+402131634597

A.N.M.D.M,R. 08:05:38  03-02-2023

140213163497

COMUNICARE DIRECTA CA'[_"RQ PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
SANATATII
Decembrie 2022

Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvog
(upadacitinib) si Xeljanz (tofacitinib) — Recomandiri actualizate pentru a
reduce la minimum riscurile de aparitie a afectiunilor maligne,
evenimentelor adverse cardiovasculare majore, infectiilor grave,
tromboembolismului venos §i mortalitiitii asociate cu utilizarea inhibitorilor
de Janus kinazi (JAKI)

Stimate profesionist din domeniul sin&titii,

- Companiile AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Galapagos NV, Eli Lilly

Nederland B.V. si Pfizer Europe MA EEIG, in acord cu Agentia European3 pentru
Medicamente si Agentia Nationaldi a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR), doresc si vi informeze despre urmitoarele:

Rezumat

¢ A fost observati o incidenti crescuti de afectiuni maligne, evenimente
adverse cardiovasculare majore (MACE), infectii grave, tromboembolism
venos (TEV) si mortalitate, la pacientii cu poliartritd reumatoidi (PR) cu
anumifi factori de rise, care au fost tratati cu JAKi, comparativ cu
pacientii tratati cu inhibitori de TNF-a. o

» Aceste riscuri sant considerate efecte de clasi gi sunt relevante in cadrul
tuturor indicatiilor aprobate ale JAKi, in afectiunile inflamatoril si
dermstologice;—— T

¢ Inhibitorii JAK trebuie administrati numai daci nu sunt disponibile

alternative de tratament adecvate,i?pacienﬁi:

¢ cu virsta de 65 de ani §i peste;

e fumdtori actuali sau care au famat o perioadii indelungati in
trecut;

* cu alti factori de risc cardiovascular sau cu factori de risc pentru
aparitia afectiunilor maligne.

* Inhibitorii JAK trebuie administra{i 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 s3 discute cu pacientii despre riscurile
asociate cu administrarea JAKi,

Informatii suplimentare referitoare la semnalele privind siguranta

Inhibitorii JAK - Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumijant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) si Xeljanz (tofacitinib) sunt aprobati pentry tratamentul mai multor afectiuni
inflamatorii cronice (poliartrita reumatoida [PR], artrity psoriazic, artrits idiopatica Jjuveniis,
spondilits anchilozants, spondiloartriti axialj non-radiografici, colits ulcerativa, dermatits
atopici si alopecia areata). Indicatiile aprobate difers pentru fiecare medicament, aga cum este
rezumat in respectivele informatii referitoare la produs,

In martie 2021, o Comunicare Directs cdtre Profesionistii din Domeniu) Sanatatii (CDPDS)
pentry Xeljanz (tofacitinib') a fost trimisi citre profesionigtii din domeniul sanzeaii,
informandu-{ c3 datele dintr-un studiu clinic finalizat (A3921 133%) care a inclus pacienti cu PR,
carc aveau virsta de 50 de anj say 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 decdt cancerul de piele non-melanom (CPNM)] pentru
pacientii tratati cu tofacitinib, comparativ cu cej tratafi cu un inhibitor de TNF-q,

O CDPDS? suplimentari a fost trimis3 in fulie 2021 pentru a informa despre o incidenti crescuty
a infarctului miocardic, a canceruluj pulmonar si a limfomului pentru pacientii tratati ey
tofacitinib, comparativ cy cei tratati cu inhibitorii de TNF-g, observats in acelagi studiu clinic,
precum si recomandarile adoptate peniru informatiile referitoare fa produs pentru tofacitinib.

Constatarile preliminare dintr-un studiu observational (B023) implicind 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-a.

Dupa finalizarea procedurii de evaluare de clitre EMA a datelor disponibile pentru acesti cinci
JAKi, au fost adoptate recomandiri 852 cum se specifics in ,,rezumatul” de mai sus, Informatiile
referitoare la produs si matcrialele educationale pentru profesionistii din domeniul sinatitii si
pacieni sunt actualizate in consecinti.

Aceasti scrisoare nu este conceputs ca o descriere complet a beneficiilor si riscurilor legate de
utilizarea acestor medicamente. Pentru detalii suplimentare, v§ rugim sk cititi rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) actualizat pentru respectivele medicamente.

1 https://www.ema.europa.eu/enfmediclnes/dhpc/xefjanz-tofacir.inib-lnitlaI-dlnlal-mal—r&sults-lncreased—ﬂsk-
major-adverse-cardiovascutar

? Yiterberg, Steven R., et al, "Cardiovascular and cancer risk with tofacitinib in rheurnatoid arthritis.* New
England Journal of Medicine 386.4 (2022): 316-326,

3 m:tps:/fwww.ema.europa.eu/en/medicines/dhpq/xeljanz—tofadﬁnlb—increased-dsk—majm—adverse—
ardiovascular—evenrs—malignanci-s-use-tofacltinib
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Apel la raportarea reactiilor adverse

03-02-2023

Este important si raportali orice reactie adversi suspectatd, asociat® cu administrarea
medicamentelor clitre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, n conformitate ¢u sistemul nafional de raportare spontana, utilizind formularele de

Agentia Nafionald a Medicamentului $i 2 Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator S&nétescu nr. 438, sector |

011478 - Bucuregti, Romania

Fax: +4021 316 34 97

Tel: +4031 42324 19

E-mail: adr@anm.ro

WWw.anm.ro

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

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta si citre reprezentangele locale a

detingtorilor autorizatiifor de punere pe piat, la urmitoarele date de contact:

Gisiti datele de contact relevante pentru fiecare produs in tabelu] de maj jos.

Produs Cibingo Jyseleca Olumiant Riuvoq 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
Generaa! De
Wittelaan
L1l A3
2800
Mechelen
Belgium
Numir de | Tel: +40 21 207 | Tel- Tel +40 21 402 | Tel: +40 21 529 [ Tel: +40 321
telefon 28 00 +403140504 | 3000 3035 20728 00
Fax: +40 21 207 | 40 Fax: +40 21
2806 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
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Date de contact ale companiej
Produsul 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
Generasl De B.V, GmbH & Co. KG
Wittelaan
L1l A3
2800
Mechelen
Belgium
Adresii site www.glpe.c www.elj-
web om lilly.ro
Adresi Pfizer Swedish Eli Lilly AbbVie SRIL Pfizer
postali Romania SRL | Orphan Roménia Str. Barbu | Romania SRL
Willbrook Biovitrum SRL Vicirescu Willbrook
;E;:;‘:g and S.R.O. Bucharest Nr 301-311, et.2, gﬁl:::::; i
Convention Strada Business Park, | sect. 2, 020276 Convention
Center Frumoasa, Clé:direa D, Bucuresti Center
Sos. Bucuresti- | 1> 30, etaj 2, | etajul 2, Str. $os. Bucuregti-
r e modul .22, | Menuetului :
Ploiesti  172- 12, 013713 Ploiesti 172-
176, Cladirea B, | Sector 1, B 176, Cladirea
et. 5, sect. 1,)010987 R”‘:“a’:i? . B, ct. 5, sect, 1,
013686- Bucuresti, S 013686-
Bucurest; Romania Bucuresti
Cu respect,
Dr. Laura Munteany
Director Medical / AbbVie SRL

Iuliana Simion
PersoanX Locali Responsabila cu Farmacovigilenfa tn Roménia / Galapagos NV

Farm, Pr. Violeta Apetrei
Regulatory Affairs Associate / Elj Lilly Romania SRIL,

Dr. Sergiu Mosoia
Director Medica] / Pfizer Romainia SRL
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