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" Ciitre,
Casa de Aslgurar de Sandtate

In atentia,
Doamnei/Domnului Director General

' ; Prin adresa ANMDMR nr.117522E/20.11.2022, Inregistratd la C.N.AS. cu nn.
i P952/03.02.2023 ne sunt aduse la cunostintd mé&surile intreprinse de Agenfia Nafionala a ‘
Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale din Roménia gl companiile Pfizer Romania
SRL,Eli Lilly Romé#nia SRL, Galapagos NV gl AbbVie SRL pentru instiinjarea profesionistilor
din domeniul san&tiii cu privire la recomanddrile actualfzate pentru minimizarea
riscurilor de afectiuni maligne, evenimente adverse cardiovasculare majof}e,‘ infectt
grave, tromboembolism venos i mortalitate asociate cu utilizarea Inh:b;torﬂ‘cir de
Janus kinazd (JAK) - CIBINQQO (abrocitinib), JYSELECA (filgotinib), QLUM!ANT
(baricitinib), RINVOQ (upadacitinib} sl XELJANZ (tofacitinib), | ‘
V& rugdm si dispunefl toate méasurile necesare pentru informarea profesmnlgﬁ!or din
domeniul s&natAtll prin afigarea pe pagina electronicd a casei de aslgurdr de sénétate in
sectiunea "Informafii pentru furnizori" a documentului ™ C!BINQO (abrocitinib), ~WSELJEC.Q
(filgotinib), OLUMIANT (baricitinib), RINVOQ (upadac;ﬁmb) §i XELJANZ {toﬁﬁmﬁn th) =
Recomand3ri actualizate pentru a reduce la minimum riscurile de apari;;’e @
afecfiuniior maligne, evenimentelor adverse cardiovasculare major, mfecﬁu‘or grave, '
tromboembolismului venos si mortalitatii asociate cu utifizaraa inhibitorifor de Janus
kinazd (JAKID)". ;

Anex&m 1n fotocople documentul respectiv.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE . PROFESIONISTII DIN DOMENTUL
SANATATII

Decembrie 2022

Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olnmiant (baricitinib), Rinvoq

(upadacitinib) si Xeljanz (tofacitinib) — Recomandiri actualizate pentru a
reduce la minimum riscurile de aparitie a afectiunilor maligne,

I evenimentelor adverse cardiovasculare majore, infectiilor grave,

(el tromboembolismului venos si mortalitatii asociate cu utilizarea inhibitorilor

de Janus kinaza (JAKi)

Stimate profesionist din domeniul sin&tatii,

Companiile AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Galapagos NV, Eli Lilly
Nederland B.V. si Pfizer Europe MA EEIG, in acord cu Agentia Europeand pentru
Medicamente si Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR), doresc si vi informeze despre urmatoarele:

¢ A fost observatd o incidentd crescutd de afectiuni maligne, evenimente

|
!
i Rezumat
|
|
|
|

i adverse cardiovasculare majore (MACE), infectii grave, fromboembolism
!? venos (TEV) si mortalitate, Ia pacientii cu poliartriti reumatoid (PR) cu
' anumifi factori de risc, care au fost tratati cu JAK:, comparatw cu
pacnentu tratati cu inhibitori de TNF-a.

e Aceste riscuri sunt considerate efeﬁﬂg_gigsa si sunt relevante in cadrul
tuturor indicatiilor aprobate ale JAKi, in afectmnﬂl_le inflamatorii si
dermatol'j"gi‘c”e?‘*——’“ -

; * Inhibitorii JAK trebuie administrati numai daci nu sunt dlspomblha
i alternative de tratament adecvate, Ta paexenm :

¢ cu virsta de 65 de ani §i peste;

o fumitori actuali sau care au fumat o perioada indelungatd in
trecut;

e cu alfi factori de risc cardiovascular sau cu factori de risc pentru
aparitia afectiunilor maligne.

» Inhibitorii JAK trebuie administrati cu precautie la pacientii cu factori de
risc pentru TEV, altii decit cei enumerati mai sus.
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* Recomandirile privind dozele sunt revizuite pentru anumite grupe de
pacienti cu factori de risc.

¢ Se recomandi examinarea periodici a pielii pentru toti pacientii.

* Medicii prescriptori trebuie si discute cu pacientii despre riscurile
asociate cu administrarea JAKi.

Informatii suplimentare referitoare la semnalele privind siguranta

Inhibitorii JAK - Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) si Xeljanz (tofacitinib) sunt aprobati pentru tratamentul mai multor afectiuni
inflamatorii cronice (poliartriti reumatoida [PR], artriti psoriazicd, artrits idiopatica juvenil,
spondilitd anchilozantd, spondiloartritd axiali non-radiografics, colitd ulcerativi, dermatits
atopicl si alopecia areata). Indicatiile aprobate difers pentru fiecare medicament, asa cum este
rezumat In respectivele informatii referitoare la produs.

In martie 2021, o Comunicare Directs citre Profesionistii din Domeniul Sznatitii (CDPDS)
pentru Xeljanz (tofacitinib') a fost trimisid citre profesionistii din domeniul sanatatii,
informéndu-i cé datele dintr-un studiu clinic finalizat (A3921133%) care a inclus pacienti cu PR,
care aveau varsta de 50 de ani sau peste, cu cel putin un factor suplimentar de risc
cardiovascular, sugereazi un risc mai mare de evenimente adverse cardiovasculare majore
(MACE) si afectiuni maligne [altele decat cancerul de piele non-melanom (CPNM)] pentru
pacientii tratafi cu tofacitinib, comparativ cu cei tratati cu un inhibitor de TNF-o.

O CDPDS? suplimentar# a fost trimisa in julie 2021 pentru a informa despre o incidenta crescutd
a infarctului miocardic, a cancerului pulmonar si a limfomului pentru pacientii tratati cu
tofacitinib, comparativ cu cei tratati cu inhibitorii de TNF-a, observati in acelasi studiu clinic,
precum §i recomanddrile adoptate pentru informatiile referitoare la produs pentru tofacitinib.

Constatérile preliminare dintr-un studiu observational (B023) implicand un alt inhibitor JAK,
Olumiant (baricitinib), au sugerat, de asemenea, un risc crescut de evenimente cardiovasculare
majore $i TEV la pacientii cu PR tratati cu Olumiant, comparativ cu pacientii tratati cu inhibitori
de TNF-q.

Dupd finalizarea procedurii de evaluare de citre EMA a datelor disponibile pentru acesti cinci
JAK], au fost adoptate recomandiri asa cum se specificd in ,,rezumatul” de mai sus. Informatiile
referitoare la produs §i materialele educationale pentrn profesionistii din domeniul sanatatii si
pacienti sunt actualizate in consecinti.

Aceasti scrisoare nu este conceputa ca o descriere complets a beneficitlor si riscurilor legate de
utilizarea acestor medicamente, Pentru detalii suplimentare, vi rugim si cititi rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) actualizat pentru respectivele medicamente.

i https://www.ema,europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz-tofacitinib-initial-clinical-trial-results-increased-risk-
major-adverse-cardiovascular

2 Yrterberg, Steven R., et al. "Cardlovascular and cancer risk with tofacitinib In rheumatold arthritis,” New
England Journal of Medicine 386.4 (2022): 316-326.

4 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xelianz-tofadtinib-increased-risk-major-adverse-
cardiovascular-events-malignancies-use-tofacltinib
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Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportafi orice reactie adversd suspectati, asociatdi cu administrarea
medicamentelor citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia, in conformitate cu sistemul najional de raportare spontani, utilizdnd formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nagionale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o
reactie adversé.

Agentia National# a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector |

011478 - Bucuresti, Romania

Fax;+4021 316 34 97

Tel: + 4031 423 24 19

E-mail: adr@anm.ro

WWW.aNm.ro

Raportare online la adresa: hitps://adr.anm.ro/

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre reprezentantele locale a
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piat, la urmitoarele date de contact:

Gasiti datele de contact relevante pentru fiecare produs in tabelul de mai jos.

Produs Cibingo Jyseleca Olumiant Rinvoq Xeljanz
{abrocitinib) (filgotinib) (baricitinib) (upadacitinib) (tofacitinib)
DAPP Pfizer Europe | Galapagos Eli Lilly | AbbVie Pfizer Europe
MA EEIG NV Nederland Deutschland MA EEIG
B.V. GmbH & Co. KG
Generaal De
Wittelaan
LI1 A3
2800
Mechelen
Belgium
Numir  de | Tel: +40 21 207 | Tel: Tel +40 21 402 | Tel: +40 21 529 | Tel: +40 21
telefon 28 00 +403140504 | 3000 3035 207 28 00
Fax: +40 21 207 | 40 Fax: +40 21
28 06 Fax +40 21 40 207 28 06
23001
Adresi de | ROU.AEReport | mail.ro@sobi | phv_centre_see | farmacovigilenta_ | ROU.AERepor
e-mail ing@pfizer.com | .com @lilly.com | romania@abbvie. | ting@pfizer.co
com m




Date de contact ale companiei
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Produsul Cibingo Jyseleca Olumiant Rinvog Xeljanz
{abrocitinib) (filgotinib) (baricitinib) (upadacitinib) (tofacitinib)
DAPP Pfizer Europe | Galapagos Eli Lilly | AbbVie Pfizer Europe
MA EEIG NV ‘Nederland Deutschland MA EEIG
Geiisial s B.V. GmbH & Co, KG
Wittelaan
L11 A3
2800
Mechelen
Belgium
Adresii site www.glpo.c | www.eli-
web om lilly.ro
Adresi Pfizer Swedish Eli Lilly AbbVie SRL Pfizer
postali Romania SRL | Orphan Roménia Str. Barbu | Romania SRL
Willbrook Biovitrum SRI1, Vicirescu Willbroak
Platinum S.R.0O. Platinum
Business and Buc.harest Nr 301-311, et.2, Business and
Canveniion Strada Business Park, | sect. 2, 020276 Conveniion
Frumoasa, Cladirea D, | Bucuresti '
Center 3 5 | etaiul Str Center
Sos. Bucuresti- | ' 0, etaj 2, Ievlju 2’1 Mt Sos. Bucuresti-
Plofesti  172- | modul 1.22, : 2"““*"3‘1;‘%3 Ploiesti 172
176, Cladirea B, | Sector 1,112, 013713, 176, Clsdirea
et. 5, sect. 1, 010987 Bucurc-$t|, B, et. 5, sect. 1,
013686- Bucuresti, | Roménia 013686-
Bucuresti Romania Bucuregti
Cu respect,

Dr. Laura Munteanu

Director Medical / AbbVie SRL

luliana Simion
Persoand Locald Responsabila cu Farmacovigilenta in Roménia / Galapagos NV

Farm, Pr. Violeta Apetrei
Regulatory Affairs Associate / Eli Lilly Roméania SRL

Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical / Pfizer Romania SRL




