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piele non-melanom), in asociere cu utilizarea

vd rugdm sa dispuneli toate mdsurile necesare pentru informarea profesionigtilor dindomeniul sdndtd{ii prin afigarea pe pagina electronicd a casei de asigrurari de sanatate adocumentului'xelianz (tofacitinib): Rezultatele iniliale dintr-un studiu clinic, indicd o cregrerea riscului de aparilie a evenimentelor adverse cardio-vascurare maiore gi a rnaljgltitdtiror(altele decdt cancerul de piete non'melanom), in asociere cu utririzarea Tofarcitinib,comparativ cu inhibitorii de TNF_alfa-.
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vXelianz (tofacitinib): Rezultatele inigiale dintr-un sturdiu clinic indici ocregtere a riscului. 

{e -ararifie a-.fu*ni*.ntelor adverse carcliovascularemajore qi a malignitifiloi (arrere aefat ";;;;ide piere non-meranom), inasociere cu utilizarea tofacitinib, co[parativ cu inhibitorii de TNF_arfa

Stimate pro fesionist din domeniul sanlatdiii,

De comun acord cu Agenlia_Europeanh-t*try yedicamente @r\4A) gi AgenliaNalionald a Medicamenturui gi u pirporitiuJoi"Medir:are djn Romdnia(ANMDMR), companiapfizer Europp ivte Buc doreqte sd vd informeze cuprivire la urmdtoarele:
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iu clinic finalizat (l\3921133), care a
natoid5, sugereazi un risc mai mare

rse cardiovascular.e majore (major
CE) gi a matignitifitor fatteleCecatr (CPNM)J ta pac:ien,tii trafafi cu

i tratafi cu inhibitori de TIVF-alia.

din studiul A3921f33 gi potenfiatul
fiilor despre produ:s ale iofaciiinin.
, este in curs de desflgurare, iar
le yor fi comunicate irnediat ce

Rezamat

r Datele preliminare dintr_un s
inclus pacienli cu poliartriti re
de aparilie a evenimentelor
adverse cardiovascalar events -
cancerul de piele non-melano
tofacitinib comparativ cu

r Continuafi sI lua{i in consid beneficiile qi ris,curile tofacitinib
fi sau si continuafi tratamentul
rmafi in continuare recomandiriledin informa{iile despre produs al tofacitinib.

administrarea tofacitinib flri a se
discute curant si, de asemenea. siacesta daci au intrebiri sau neli urlrl.

r Evaluarea suplimentard a datel
irnpact al acestora asupra infor
evaluare efectuati de'citre
concluziile finale qi recomandi
evaluarea va fi finalizatd.

atunci c6nd decidefi si prescl
pacienfilor cu acest rnedicament.

r Sfdtuifi pacienfii si nu opreascfi
consulta mai int6i cu medicul lor
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Tofacitinib 5 rnq
de doud ori pe zi

Numdrul de
subiecfi cu primuJ
eveniment in
perioada de risc

47 (3.23)

doud doze (tofacitinib S *e, d; d;;i
1:ft1lti" cu un inhibitor il factoruil ;;subiecfii cu pR, cu varstaJe 5d;; Jt;
:,lpih.l* (definit m protocot ca: tunIipoproteine cu d"nritate-.*. "frriiri:;;
coronariand, antecedente A*ifi"f, O, t""faarticulare), dinte care unii surrt, a";;#

Studiul A3921133 privind profitut de ranfl pe termen lung la pacienfii cu pRStudiul ORAL Surveiilance (A392I i33)
lanfolizat, controlat u.tiur'prnt o .rlJt

un studiu clinic de mari.Jilensiuni 
Q.{=4.362),
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lulTe timpurie, pR cu manifestari.;;;_

r pe o perioadd de 3 ani. Crit;;;iil;r*-
fl ::T"?:::t:-:!1":'1".:'.orimareu'*iu'""e'rb nu esre inferior inhibiioriior ;. nIF;i"
lltlt" lir"yt sunt asoc;iate ; ;i.l; #"ori pe zi, cdt gi l0 mg d,s d";;;;; ;;;"

ACE atribuite si 164 surbiecfi cu malignitlgi
YAIE raporrat a fost mrarctul miocardic.

:ljt 
CPNM) a fost cancerul pulmonar. La

:^.r': " "yo'culi p entru irm Ci !i *"jii,iu"ll,at o ratdmai mare a evenimentetor, ti toate

Obiectiveie primare asociate ale acestui studi
!|lif--oecat glNrurl. o. *"r.n"",-""*,,

factori de risc cunoscuf io.r*'*"rfrrl1X.
au.fost MACE atribuite q;i malignit5fi atribuire

if:^.:,:y:].poten!at de #;;il; ;*.necesita urmirirea a 
4' qwsr

inferioritate presrabil;::' :lrl I 5 00 de pacir

qhrrtirrt nri*j^ _-_ ^ 1r* lu au fost indeplinistudiut clinic nu a putut ililirl; r#"
I:ilfl1i'* decdt;). n ruiiut.rr';ufr,;;;
aprobate/ regimuri a* ao"*",ltli ffiil;
este aprobat numai in colita of..ruiiuai.-"
Analizeleprimare au inclus i35 de subiecti cuatribuite (attele oecat cpNM). cjili;:.".C:1 *?i frecvent raporrat6 malignitate (alta

X*:ly o plevargnsa ** **JJir"i#r",
(de exemplu, vtusti t 

"i"i"ia, m;j,:;;grupurile de tratament.

MACE a*ibuite*
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.Persoane-ani s1 66 1,
1!Zil_,16iR (rlgsolot-----

(numErul de
subiecli cu
evenimente Ia 100
persoane-ani)

10038.:28 5A4s.27

0.91 (0,67,1.21) 1.05 (0.78, I ,38) 0,98 (0,79, 1.19) 0.'13 (0,s2,
r.01)

lm' crl 9s%) -pentru
tofacitinib vs
inhibitori de TNF-
alfa

1.24 (0.81, 1.91) 1.43 (0.94,2.18) 1.33 (0.91,
I .94;* x 
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I,, HiiJl*ffffi:T;: l3 ;'"*,:::::::::i:,:re pacien{ii care au rost rreculi de ra ,0 mg de doudori pe zi la 5 mg de dou' ori pe zi, ca urmare, ;"il;;',;;;ffi ;ffii j::ffiT i:oi,:|,;lfi ,r*,(***) Perioada de rjsc a fost de la inceputul tatamenzutui p6nd la 60 de ziledupd ultima doz[.(****) criteriul de non-inferioritate nu a rort inieplinit ornoo ,o*o*uil prhara a dozeior combinare detofacitinib versus inhibitori de TM-alfa, deoarece limita superiou* u ir 95yo adepgit r;riteriul de non-inferioritate predefinit de l.g, adictr l.g4 > l.g.

Malignitdgi atribuite, akele decfrt CpNM*

(*

*i:*il*J:'ffiJJ n *TI$li"J"1':L i:,i* si pacien6ii ,;"" rosr treouri de ,a r0 mg de doudori pe zi la 5 mg de doud ori pe zi, ca urmare ";";,;"oiu;ffi#:il;ilH,ffi|' ir"riij:;-rl;.r*,(***) Perioada de risc a inclus toate intervalele de urmrrire disponibire, indiferent de e,xpunerea ra trarament.(****) criteriul de non'inferioritate nu a fost i'iuptinlt p.nr* 
"ornu*1,u 

primari a dozeror combjnate deilfi,:['l,ffi:r;S':i':1:;H|;lt,t:.'i' rimita superioara a ri e5% a depdsir criteriur de non-

Tofacitinib 5 me
de doui ori pe zi

Tofacitinib t0 ms
de doti nri na zi rtf

Tofacitinib
Doze combinate

Inhibitori tte
TNF-alfaNurnirul total

de subieeli 1455 t456 2911 t451Numdrul de
subiecgi cu
primul
eveniment in
perioada de risc
::* (%\

62 (4.26) 60 (4.12) t22 (4.19) 42 (2.8e)

Persoane-ani 549t.48 -

1.13 (0.87, 1.45)

rR (ri es%) -(numlrul de
subiecfi cu
evenirnente Ia
100 persoane,

-e!!)

531 1.7 l 0803.1 9 5482.30

l.l3 (0f86, l.4s) r.13 (0.94, 1.35) 4.77 (0,ss,
1.04)

HR (rI es%f-
pentru
tofacitinib vs
inhibitori de
TNF-alfa

L47 (1.00,2.18) 1.48 (1.p0,2.19) 1.48 (1.04,
2.09;** * *

Pe baza modelului dr hazard
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Evaluarea suplirnentard a dabror din sudiur A3921133 si .
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ApeI ta. rnportarea reacliilor aclverse
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illll"il:ttTf,:,T:%:Hill'JisiaDispozitiverorMedicaredinRomania0U475- Bucuregti, Rom6nia
r,ax: +40 21 316 34 97
Tel: + 4 \Zt 31711 0i
E-mail: adr@nm.p
www.aqm.rq
Raportare online la adresa: hff ps ://adr. anm. rol
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Pfizer Romania SRL
Willbrook platinum 
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Fax: +40 21207 ZgOe

L A!:rt medicament face obiectul unei
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r€acll I adverse s uspe ctate.

punere pe piald 
'ontacl ale reprezentanlei locfile ale delindtorului de aubriwlie de

Pentru intrebdri li informafii suplimentare referitoare ia utilizarea medicamentului Xeljanz

't:fi:'l'1?#il'-ifr,:i' icare ar reprezentanlei

Cu deosebit respect,

Sergiu iVlosoia
Director Medical pfizer Rom6nia
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