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V¥ Xeljanz (tofacitinib): Rezultatele initiale dintr-un studiu clinic indici o
crestere a riscului de aparitie a evenimentelor adverse cardiovasculare
majore si a malignititilor (altele decat cancerul de piele non-melanom), in
asociere cu utilizarea tofacitinib, comparativ cu inhibitorii de TNF-alfa

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Natlonald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), compania Pfizer Europe MA EEIG doreste sd v informeze cu

privire la urmatoarele:

Rezumat

* Datele preliminare dintr-un studiu clinic finalizat (A3921133), care a
inclus pacienti cu poliartrita reumatoida, sugereazi un risc mai mare
de aparitie a evenimentelor adverse cardiovasculare majore (major
adverse cardiovascular events - MACE) si a malignititilor [altele decat
cancerul de piele non-melanom (CPNM)] Ia pacientii tratati cu
tofacitinib comparativ cu pacientii tratati cu inhibitori de TNF-alfa.

* Continuati si luati in considerare beneficiile si riscurile tofacitinib
atunci cind decideti si prescrieti sau si continuati tratamentul
pacientilor cu acest medicament. Urmati in continuare recomandirile
din informatiile despre produs ale tofacitinib.

* Sfituiti pacientii si nu opreasci administrarea tofacitinib fari a se
consulta mai intdi cu medicul lor curant si, de asemenea, sa discute cu
acesta daca au Intrebari sau nelimuriri.

* Evaluarea suplimentari a datelor din studiul A3921133 si potentialul
impact al acestora asupra informatiilor despre produs ale tofacitinib,
evaluare efectuata de citre EMA, este in curs de desfasurare, iar
concluziile finale si recomandirile vor fi comunicafe imediat ce
evaluarea va fi finalizata.
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Evaluarea suplimentars a datelor din stdin) A39271133 st impactul potential al acestora
asupra informatiilor despre produs ale tofacitinib, evaluare efectuatd de citre FMA_ este in
curs de desfisurare. Concluziile finale $t recomandirile vor £ comunicate imediat ce
evaluarea va i finalizala,

Apel la raportarea reactiilor adverse

Lste important s raportajt orice reactic adverss suspectatd, asociata cu adminjstrares
medicamentului V‘Xeljanz (tofacitinib) citre Agentia Nagionala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate ¢y sistemul national de raportare
spontana, wtilizdnd formularcie de rapartare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale
a Medicamentuluj st a Dispozitivelor Medicale ¢in Romania {(www.anm.ro), Ia sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversi,

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, seetor 1

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +4021 316 34 97

Tel: +4021317 11 01

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ARM.To

Raportare online la adresa: bttps:Yadr.anm ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentania locala g
detindtorului autorizajic! de puncre pe piafd, la urmatoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucurcm-moiesti 172-176, Cladirea B. et 5 seet 1, 0 13686-Bucuresti

e-mail: ROU.AEReporting@pﬁzer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Y Acest medicament face obiceryl unet monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informafii referitoare |a sigurantd. Profesionistii din domen;jy
SANAMAT sunt rugati sa raportese orice reactit adverse suspectate,

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale ale detindtorului de autorizatie (le
punere pe piatd

Pentru intrebari si mformatii suplimentare releritoare la utilizarea medicamentuly; Xeljang

(tofacitinib), va rugiam sa contactail Departamentul de Informatii medicale aj reprezentantei
focale a companici Plizer: };_IedicaMnﬂ)rmatiouROmzmia((}lpﬁ_zer;com.

Cu deosebit respect,

Serpiu Mosoia
Director Medical Pfizer Romania
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