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l ^.ln iitt studiul clinic finalizat (A.392|1133), care l" inr
ipoliartritS reumatoidi (pR), cu varsta de s0 de tni si
iun factor de risc cardiovascular suplimentarr, s-f obs,
crescuti ^ infarctului imiocardic la paciernfii ltrata
comparetiv cu pacienfiiitrarafi cu inhibitori de TINF-ajt
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n lstudiul a aritat, de as0menea, o incidenli cres[util
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cornpafativ,ss inhibitori de TNfi.-alfa

fi cu tofacitinib
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Tofacitinib ar trehuir administrat pacien{illor
ani, pacienfilor fumf,{ori actuali sau care au fu
cu alfi factori de risc fardiovascular pi pacicnfi
pentru malignitflfi, poar dacl nu sunt dis
tratament adecvate. I

Medicii prescriptori 4r trebui
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sou care nu tolereaetr
ale bolii.

vat Ia

ii adulti care au avut
tolerat fie tratamentul

ng la f acienfii cu PR

linic de mari dimcnsiuni
i de s!guran;i al tofacitinib
I0 mg, de doul ori pe zi),

(inhibitor de'l-NF-alfa), la
ctor d,e risc cardiovascular

hipe*ensiune artcrialt,
t, antecedente de boal[

PR cu manifestiri extra-

titurliul 43921133 privind profirut de siguranfr pe rernrcn rr:

Sitqdiul ORAL Surveillance (,{392i133) a fosr urr srudiu
(N=4. 3 62), ranclom izar,.control;! activ, pen tru eval uarea p ro fi I u I
FreTtru doutr doze (tofacitinib 5 rrig, de dou{ ori pe zi qi toftrcitinl
co,pparativ cu un inhibitor al faciorului de necroz[ tumoralr alf
subreclri cu PR, cu varsh de 50 de ani qi peste $i cel putirr un f
suqlimentar (definit .in protocoli ca: fumEto, ucruul'J.-'iigu*
r(poproterne cu densitare marQ Hnll <40 md dL, diah:izal
corpnariand, antecedente 

.farnilia{e cle boala coionariana timpur
arti,bulare), dintre care unii Sunt, {e asemenea, factori de risc cur

poliartriti reumatoidd (pR) activa, modcratd pAnl la
laP.s) activE, la paciongii adulli care au rispuns inadc
unul sau mai multe rnedlicamente antireumatice modifi
colita ulcerativ[ (CU) acitiva" moderatl pirri Ia severdo
un rEspuns inadecvat, aujpierdut raspunsul terapeutic
convenfional, fie un agei-,t bioiogic.

ln martie 202r, o comuni.are qcrisl a fost trimis6, proferrioniq
rnlformdndu-i cd darere dinrr-unistudiu clinic finarizit cqjglir r
PR, cu v'rsta de 50 dc ani qi pespe, cu cet pufin urr factor ae iisc
:lt1g.ercaz[ un risc crescut dc ieverrimente adverse carcliova
mptigrririli [altele dcc6t cancentt ae piele non_mclunom.(CpN
t,ofacitinib, comparativ cr: pacie$gii tiatali cu rrn inhibit"i i["m
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,ilor din domeniul slxXtAlii,
l3) qafe a inclus pacienli cu
eardidvascu lar supl i mcntar,
cularei rnajore (MACE) qi
d)J inlasociere cu utilizarea
F-alfal
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6trc EtfufA, au fost adoptater
Dr]rpa finalizarea unei proceduri ]de re vizuire a acestor date de
rccornandEri dup[ cum se specifrc[ in ,.rezumatu],, de ma,i suspelfru lutjTu qi materialele e<fucalionalc penrru profesioniq
papien;i vor fi actualizate in congecin[5.
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l1T:l.l^-r* glNtr,tl, D.e ase$eru[-ur-r, studiu esre unut
15()0 de
fosr indep

cA tofac
t;ugereaza
5;mg

ien

ite
:rnt

ctr
ru5

tolz

tde

I0st

stra
:le s
'al \

!ie,ctive primare asociate qi
ior inhibitoritor dc TNF-alfa

asociatc cu ambele doze

eslp jprohat-numaijri_c oli
l0 rng de doui ori pe zi (car.e

-a obseF/at o cre $tere a,ratei ului nriocardic non-fatal I acienlii tratafi cu rofacitinibv cu pacientii tratati inhibitor de TNF-alfa.
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Zilc de lR lrttrcrupcrca tratamcntului.
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Inf = infinit
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Abrcvicri; MACE = cvcnimentc advcrse car{ioutscular. majorc, IM _ irrforct miocard
IR ] rata incidenrci, HR = rara hazardurui, Irr = inrcrvat de incrcdcrc, py= prcicnl,ani

Tofacirinib
doutr ori mbinqleo

lnhibitor de

R (il 95%)
sus inhibiror dc

(tI95%) ta 0.e l (0.6i, it.2 ft l.0s (0.78, i:38 .e8 (0.79, t, t9) 73 (0,52, l.0l )
r.24 (0,8r,lr.9l)

.33 (0,9t, 1,94)

(ll 95%) lo 100 0;06 (0.0 t, 0, I B) 03 (0.01, 0.09) 0.06 (0.0 t, 0, l?)

.50 (0. 10, 2.49)

95%) la t00 0.37 (0.22, 0.57) 0.33 (0.19, 0.s3) I .35 (0.24,0.48) 0. l6 (0.07, 0,3 l)
rJiR (r,r 95%)
vtirsus inhibiror dc

2,32 (l,oe, 5,:o) 2.08 (0.89, 4.86) .20 (1.02,4.75)
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: v6rsta 165 ani si starus
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I Crupul dc tratanlent cu tofacitinib 10, mg 6* doud ori pc zi include crarc c
la ltofocitinib.l0 rng de douil ori pc zl ra tofacitinid 5 rng dc doutr c,ri pe
pr{tocolutuide snrdiu. 

I

'DFzc combinale dc totbcitinlb j mE dc do[r4 ori pe zi gi rol.ocirinib l0 mg de dout
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