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Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgofinib), Olumiant @aricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) gi Xeljanz (tofacitinib) - Recomandtrri actualizate pentru a

reduce la minimum riscurile de aparifie a afecfiunilor maligne,
evenimentelor adverse cardiovasculare majore, infecfiilor graye,

tromboembolismului venos si moftalitltii asociate cu ufilizarea inhibitorilor
de Janus kinazl (JAKi)

Stimate profesionist din domeniul sdndtipii,

Companiile AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Galapagos NV, EIi Lilly
NederlandB.V. gi PfizerEuropeIMA EEIG, in acord cu AgengiaEuropeanipentru
Medicamente gi Agenfia Nagionala a Medicamenhrlui qi a Dispozitivelor
Medicale din Rominia (AI.{MDMR), doresc sE vE' informeze despre urmdtoarele:

Rezumat

o A fost observatii o incidenti crescuti de afecliuni maligne, evenimente
a dverse ca rdiovasc ulare majore (MACE), infec(ii grave, tromb oem bolis m
venos (TE\I) gi moftalitate,la pacienfii cu poliartriti rpqpqalgidn_8R) cu
anumifi factori de risc, care au fost tratafi cu JAKi, comparativ cu
pacien,tii tratafi cu inhibitori de TNF-c.

o Aceste riscuri sunt considerate efecte de clasi
tuturor indicafiilor aprobate atC-.fnXi, in
derm

o Inhibitorii JAK trebuie
alternative d6 tratament a

o cu virsta de 65 de ani qi peste;

o firmitori actuali sau care au furnat o perioadi indelungati in
trecut;

. cu alfi factori de risc cardiovascularsau cu factori de risc pentru
aparifia afecfiunilor m*ligne.

r Inhibitorii JAK trebuie administrafi cu precaufie la pacientii cu factori de
risc pentru TEV, alfii decAt cei enumerafi mai sus.

gi sunt relevante in cadrul
afectiunile inflamatorii si

daci nu sunt disponibile
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Recomandlrile privind dozele sunt revizuite pentru anumite grupe de

pacienfi cu factori de risc.

o Se recomandi examinarea periodici a pielii pentru tofi pacien$i.

o Medicii prescriptori trebuie si discute cu Pacientii despre riscurile

asoeiate cu administrarea JAKi'

Informalii suplimentare tefetitoare la semnalele pfivind siguranlt

Inhibitorii JAK - Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq

(upadacitinib) gi Xeljanz (tofacitinib)'sunt aprobali pentru mtamentul mai multor afec6iuni

inilu1n"torii ironice (potiartritii reumatoida [PRJ, afiriti psoriazicd, artrit5 idiopaticl juvenild,

spondilitii itii o<iald olitii ulcerativa dermatitl

aiopic6 9i aprobate medicament a$a cum este

reanmat in respectivete informafii referitoare la produs'

in martie 2021, o Comunicare Directi cdtre Profesionigtii din Domeniul Sendtllii (CDPDS)

p.nou Xeljanz (tofacitinibr) a fost trimisi cdtre profeslonigtii din domeniul sdnit{ii'
inic finalizat (R392lB31care a inclus pacienli cu PR,

pestq cu cel pufin un factor suplimentar de dsc
mars de evenimente adverse cardiovasculare majore

(MACE) gi afe4iuni maligne lattele decat cancerul de piele non-melanom (CPNI\O] pentnr

iaciengi#tug "u 
tofacitinib, comparativ cu cei trala{i cu un inhibitor de TNF-c-

O CDPDS3 suplimentard a fost trimi I

a infarctului miocardic, a canceru

tofacitinib, comparativ cu cei tratagi

precum gi recomand6rile adoptate penfu informaliile referitoare la produs pentru tofacitinib.

ConstarErite preliminare dintr-un onal @023) implicdnd un alt inhibitor JAK,

Olumiant (baricitinib), au sugerat n risc crescut ds evenimente cardiovasculare

majore;i iEV tu p""i"ntii ciPR tratEi cu Olumiant, comparativ cu pacienlii trata(i cu inhibitori

de TNF-o-

Dupd finalizarea procedurii de evaluare de citre EMA a datetor disponibile pentnt ac€$ti cinci

JAK1, au fost adoptate recomandiri a;a oum se specificd in ,,rezumatul" de mai sus, Informaliile

referitoare la produs gi materialele educalionale pentru profesioniqtii din domeniul sinatiilii 9i

pacienli sunt actualizate in consecinfd.

Aceastl scrisoare nu este conceputd ca o descriere completii a beneficiilor 9i riscurilor legate de

utilizarea acestor medicamente. Pentru detalii suplimentarg v[ rug5m sa citili rezumatul

caracteristicilor produsului (RCP) actualizat Pentru respectivele medicamente'

t https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeUanz-tofacitinib-lnitial-clinlGl-trlal-results-lncreased-risk-
major-adverse-ca rd iovascu lar
2 VLrberg, Steven R., et al. "Cardiovascular and cancer rlsk urith tofaciunib in rheumatoid arthritis.' lvew

England lournal of Medlcine 385.4 (2022) | 3L6'326'
3 trttps://www.ema.europa-eu/en/medicines/dhpdxeDanz-tofaddnlb-incrcased-risk-major-adverse-
ca rdiovascular'€venG-ma lignancles-use-tofaclUnib
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Apel Ia rupofrarca reacliilor adverse

Este important se raPoftagi orice reacgie adversi suspectati asociat! cu adminiStrarea

medicamentelor cltre hgrnli" Nafionala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din

RomAnia, ln conformitate cu sistemul naJional de raportare spontantr, utilizind formularele de

raportare disponibile pe pagina web a Agenfiei Nationale a Medicarnentului 9i a Dispozitivelor

Medicate din RomAnia (www,anm.ro), la secliunea Medicamente de uz uman/Raporteaz6 o

reaclie advers6,

Agenfia NafionalS a Medicamentului 9i a DispozitivelorMedicale din Romfinia

Str. Aviator SSndtescu nr. 48, seotor I
0l1478 - Bucuregti, Romdnia
P21; *40 21 316 34 97

Tel: + 40 31 423 24 19

E-mail: adr@anm.ro
www.anm.ro
Raportare online la adresa: httus ://adr-anm.p/

TotodatE, reacliite adverse suspectate se pot raporta 9i citre rePrezentanlele locale a

deqinEtorilor autorizaliilor de punere pe pia{[, la urm[toarele date de contact:

GSsiti datele de contact relevante pentru fiecare Produs in tabelul de mai jos'

Produs Cibinqo
(abrocitinib)

Jyseleca
(filgotinib)

Olumiant
@aricitinib)

Rinvoq
(upadacitinib)

Xeljanz
(tofacitinib)

DAPP Pfizer Europe
MA EEIG

Galapagos

NV

Generaal De
Wittelaan
LII A3

2800
Mechelen

Belgium

Eli Lilly
Nederland
B.V.

AbbVie
Deutschland
GmbH & Co. KG

Pfzer Europe
MA EEIG

Numf,r .de
telefon

Teh *40 2120'I
28 00
Fa.lc +40 2l ZO7

2805

Tel:
+403140504
40

Tel +40 21 402
3000

Fax +40 21 40
23001

1ef; +40 Zl 529
30 35

Tel: +40
207 2800
Fax: +40

207 28 06

zl

2l

Adresi de
e-mail

ROU.AEReport
ing@pfizer.com

mail.ro@sobi
.com

phv centre_see

@lilly.com

farmacovigilenta-
romania@abbvie.
com

ROU.AERepor
tLng@pfrzer-co
m
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Date de contact ale comPaniei

Pfizst EuroPe

MA EEIG
AbbVie
Deutschland
GmbH &Co. KG

Eti LillY
Nederland
B.V.

Galapagos
NV

Generaal De
Wittelaan
LIIA'3
2E00
Mechelen

Belgium

Pfizer EuroPe

MA EEIG

Plizer
Romania SRL
Willbrook
Platinum
Business and

Convention
Center

$os. Bucure9ti-
Ploiegti 172'
l'15, Clbdirea
B, et. 5, sect. 1,

013686-
Bucuregti

AbbVie SRL
Str. Barbu

Vicf,rescu

Nr 301-31I, et.2,

sect. 2, 020276

Bucuregti

Eli LitlY
Rominia
SRL

Bucharcst
Business Park,
Clidirea D,
etajul 2, Str'
Menuetului
t2, 013713,
Bucure;ti,
Romdnia

Swedish
Orphan
Biovitrum
s.R.o.

Sfiada
Frumoasa,
nr,3O, etaj2,
modul 1.22,

Sector l,
010987
Bucuresti,

Romania

Pfizer
Romania SRL
Willbrook
Platinum
Business and

Convention
Center

$os. Bucuregti'
Ploiegti 172-
176, Clddirea B,
et. 5, sect. 1,

0136E6-
Bucuregti

Cu respect'

Dr. Laura Munteanu

Director Medical / AbbVie SRL

Iuliana Simion

PersoanlLooal6ResponsabillcuFarmacovigilen;ainRomlnia/GalapagosNV

Farm, Pr. Violeta APetrei

Regulatory Affairs Associate / Eli Lilty Rominia SRL

Dr- Sergiu Mosoia

Director Medical I Pfner Romdnia SRL


