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IRNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

ere adresa CNAS nr. P 3488/25.04.2019 inregistratd la CAS Botosani
12019, in conformitate cu adresa ANMDM nr.3732E/29.03.2019
AS cu nr. RG2843/08.04.2019 va aducem la cunostinti maisurile
ntia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

(ANMDM) si compgnia Pfizer, pentru informarea profesionistilor din domeniul sanatatii

privind medicamenty
mortalitate generald
cu doze de 10mg de ¢

In acest sens a

Risc crescut de en
reumatoidd, inrolati

Cu stima,

il Xeljanz (DCI Tofacitinib) : riscul crescut de embolism pulmonar si
la pacientii cu artritd reumatoidd, inrolafi intr-un studiu clinic, tratati
doud ori pe Zzi.

nexam la prezenta o fotocopie a documentului ,, Xeljanz (Tofacitinib):
wbolism pulmonar §i mortalitate generald la pacientii cu artritd
intr-un studiu clinic, tratati cu doze de 10mg de doud ori pe zi”.

SERVICIUL MEDICAL
MOROSANU DRAGOS

}




COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI! DIN DOMENIUL SANATATIH

Martie 2019

XELJANZY (tqfacitinib): Risc crescut de embolism pulmonar si mortalitate
generald la pacientii cu artriti reumatoidi, inrolati intr-un studiu clinie,

tratati cu doze de 10 mg de dous ori pe zi

Stimate profesionist din domeniul sénitatii,

De comun acord cy Agentia Europeans a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationald a

Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Pfizer doreste si vi

informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

intr-un studin clinic, in curs de desfigurare, s-a raportat un risc crescut de
embolism pulmonar §i de mortalitate generali la pacientii cu artriti
reumatoidii| cirora li se administreazi tofacitinib 10 mg, de douii ori pe zi.
Studiul a inclus pacienti cu artriti reumatoidii cu virsta >50 ani si cel putin
un factor d¢ risc cardiovascular suplimentar.

In acest stufliu clinic, incidenta totali a embolismului pulmonar a fost de 5
ori mai mare in grupul de tratament cu tofacitinib 10 mg, administrat de
dousd ori pe|zi, comparativ cu grupul de tratament cu inhibitori ai factorului
de necrozii fumorald (TNF) si de aproximativ 3 ori mai mare fati de toate
celelalte grupuri de fratament cu tofacitinib in alte studii din cadrul
programului de cercetare clinici.

Doza de tofacitinib de 10 mg, administrati de doud ori pe zi, nu este
autorizati i Uniunea Europeani pentru tratamentul artritei renmatoide.

Profesionistii din domeniul sinitifii trebuie si respecte doza autorizati
pentru indicatia in artrita reumatoidi, previzuti in Rezumatul
caracteristigilor produsului pentru tofacitinib, respectiv § mg de 2 ori pe zi.

Pacientii carora li se administreazi tofacitinib, indiferent de indicatie,
trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor de embolism
pulmonar gifsd solicite imediat asistenti medicalii in cazul aparitiei acestora.
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Informatii referito

Medicamentul tofad
psoriazice (APs), in
tofacitinib este autol
mg, administrati de
de doua ori pe zi.

Studiul A3921133
tofacitinib 5 mg, adn
comparativ cu inhib
fost solicitat de c3
cardiovasculare, asqg
un factor de risc ¢
hipercolesterolemie,
coronariand, manife
tratament de fond mg

Pe baza unei anali
monitorizare a sigur

pre la problema de siguranti

itinib este indicat in tratamentul artritei reumatoide (AR) si al artritei

dozi recomandatd de 5 mg, administratd de dous ori pe zi. De asemenea,
izat pentru tratamentul colitei ulcerative (CU), in dozi recomandati de 10

doud ori pe zi pentru primele 8 saptimani §i apoi doza de 5 mg, administrati

este un studiu clinic deschis, de evaluare a profilului de siguranti al
hinistrat de doua ori pe zi si tofacitinib 10 mg, administrat de dou ori pe zi,

tori ai factorului de necroza tumorald (TNFi) la pacientii cu AR. Studiul a

re autorititile competente, in vederea evaludrii riscului de evenimente

ciat cu tofacitinib, pentru pacientii cu varsta de 50 ani si peste si cel putin

ardiovascular suplimentar, de exemplu: fumitor, hipertensiune arteriala,

diabet zaharat, infarct miocardic in antecedente, istoric familial de boali

stiri extraarticulare ale AR. Toti pacientii inrolati in studiu aveau ca

totrexat, in doze stabile.

e preliminare a datelor din studiul A3921133, un comitet extern de
antei a observat o diferentd importanti statistic si clinic, privind incidenta

embolismului pulmopar in grupul de tratament cu tofacitinib 10 mg, administrat de de doua ori

pe zi, comparativ cu
tratament cu tofacitin
cu grupul de control
in alte studii din ca
tratament cu tofaciti

grupul de control activ cu TNFi. Incidenta totald per pacient-an in grupul de
ib 10 mg, administrat de doui ori pe zi, a fost de 5 ori mai mare comparativ

cu TNFi si aproximativ de 3 ori mai mare fatd de tratamentul cu tofacitinib

frul programului clinic. fn plus, mortalitatea de orice cauzi in grupul de

ib 10 mg, administrat de doud ori pe zi, a fost crescuti comparativ cu

grupul de tratament du tofacitinib 5 mg, administrat de doud ori pe zi si grupul tratat cu TNFi.

Prin urmare, Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd modificd protocolul studiului A3921133,
astfel incét pacientii cérora li se administra tofacitinib 10 mg de doud ori pe zi, vor trece la doza
de tofacitinib 5 mg dg doud ori pe zi, pentru perioada rimasa pana la finalizarea studiului.

Evaluarea suplimenfard a datelor din studiul A3921133 si a impactului potential asupra
informatiilor produsplui, privind toate indicatiile terapeutice autorizate ale medicamentului
Xeljanz in UE, sunt in curs de desfasurare.

Profesionistilor din

de 5 mg, administrat
tofacitinib, indiferent
de embolism pulmon

Apel la raportarea

Este important sa rap
in conformitate cu s

meniul sénétatii li se reaminteste faptul ca trebuie s respecte doza indicati
i de 2 ori pe zi, pentru tratamentul AR. Pacientii cdrora li se administreazi
de indicatie trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor
ar si si solicite imediat asistentd medicala in cazul aparitiei acestora.

reactiilor adverse

ortafi orice reactie adversa suspectatd asociatd cu medicamentul Xeljanzv ,
jstemul national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare
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disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la septiunea Medicamente de uz uman/Raporteaz} o reactie adverss,

Agentia Natjonali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator $an#tescu, Nr, 48,

Sector 1, Buguresti, 011478- RO, Romania
Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodaté, reactiile adiverse suspectate se pot raporta si citre reprezentania locald a detindtorului
autorizatiei de punerg pe piati, la datele de contact de mai jos.

¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidi |de noi informatii referitoare la profilul de siguranti. Profesionistii din
domeniul s&nZtdfii synt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate,

Coordonatele de cpntact ale reprezentantului local al Detindtorului de autorizatic de
punere pe piatd
Pentru raportarea de|reactii adverse suspectate asociate cu medicamentul Xeljanz, vi rugam si
contactati reprezcntaFa locald a companiei Pfizer la urmitoarele date de contact;

Pfizer Romapia SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

§os. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuregti
e-mail: ROUJAEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Pentru Intrebdri §i informafii suplimentare referitoare la medicamentul Xeljanz, v rugim si
contactafi Departamentul de Informafii medicale al reprezentantei locale a companiei
Pfizer:MedicalInformationRomania@pfizer.com

Anexe

Pentru mai multe informatii, v& rugim s# consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
Xeljanz, 1a adresa httpsy/www.ema.europa.ew/en/documents/product-information/xeljanz-epar-
product-information_len.pdf

Cu deosebit respect,

Tamas Koncz, MD, MSc| PhD Se_.rgiu Mosoia', MD, MSc .
Chief Medical Officer, Inflammation and Immunology Director Medical Pfizer Romdnia
Pfizer Ine.
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