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VXeljanz (tofacitinib): Rezultatele initialc dintr-un sturliu clinic indicr crcrcstere ir l'iscttlui cle :rparilie a evenimentelor' :.rclverse cardiol,asculare
rnajore rsi a malignitifilor (altele clccfft carrcerul cle piele non-melanonr), inasocicre cu utilizarea tofhcitirrib. conlparatir. cu inhiSitorii de TNli-alfir

Stirnate prof'esionist din cloureniul sanatitii,
I)e comttlt acord clr Agcnf ia EuropeanI pentru Medicamente (81\,{.A) ;i AgcntiaNa!ionalA a l\'leciicarnctttuiui ;i a I)ispozirive,lor lvledicale din RomAnia(ANN'IDI\'1I{), compania Piizer Europe ivlA EEIC dor.e;te si r,i i.fomrezc cuprivi re la urnrltoirrele:

Ilezumut

o Datele prelinrinare dintr-un studiu clinic linalizat (A3gZl133), cnre ilinclus llacienti cu poliartritli reurnatoicli. sugereazr un risc rnui nlarede aparitie I evenintentelor adverse c:rrclirivasculare rnajore (nutjor
trdvcrse cardiovasculur evenls - MAC'E) ;i a rnaligrritl{ilor irrltele decf,tcancerul rle pielc non-nrelanonr (CPNM)] Ia- pacierrtii tratrrti cutofacitinib contparatiy cu pacien{ii tratati cu-inhibitori cle TNF-alfa.

' Contintrati si lua{i in consiclerare treneficiile qi riscurile tgfacitinib
attrnci cf,nd decidef i s.i prescrieti sau .sr continuati tratanrentul
pacientilor cu acest mcclicarncnt. Urnrati in continuare recomanclirile
di, inforrrrafiile de.sprc procru.s are tot:rcitinib.

' Sfituifi pacien{ii sir nu opreascir aclministr.ar.ca tolhcitinib flrri a se
consulta nrai intii ctt lltcdictrl lor curant qi, cle ilsernenea, sii 6iscute cu
aresta daci au intreblri sau nellnruriri.

t fivaluilrea suplinrentarri a datclor dirr stucliul A3921f33 ;i p6tentialul
inrpacl al :rcestorit asupra infbrnratiilor clespre produs ale tofacitiniS,
evaluare elcctuati de citre EIVIA, este in curs de tlesflsurare, iar
concluziile Iinale;i recotlrantlirile vor fi comunic:rte inrerliat ce
evaluarca va li finalizati.
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htformoyii sulsrintenrara re.fe ritoure ro probrenru dc sigttr*rrit
'l'oliicitinilr 

este irrl inlribitor Jr\l( 1i estc inciicat i, traraprenrul pentru:
o poliartljti rcunlatojdi (PR) acti'd, nrocleratii Pani Ia se'eri sau artriri psoriazic.i(AP's) rtc:ti'i, Ia pacie,tri arjulti care au rirspu,rs iuadcc'at Ia..sau cilrc nu t,lereaziiunul satt ltlai itrLilrc meciicamcntc arrtireurnltice rnrlcirllcatoare ale lrclii.

' c0lita ulceratirri (ClU) actir''ir. nioiJerali i:rini la se'erir. la pacienlii ad.lii carL- au a\.utttrt rlspuls inadecval. au picrrjut r;lspurrsirl lrrapelrtic sau 11au tolerat ije tratiurc,tulco[\'cnlional. fie un ;]scr]t Lriojogic.

Studiul A392It33 privintl protilul dc sigrrrantri pc tcrnren luns la pacientii cu pR
Strrdirrl oR'^\l' Str:'r'ciilance (a-i921 i.13)este u, stirrliu cri,ic rie:rari di,ensiuri (N=.1.-162),randcnlizal' contr0lat acliv, lleutr.u c'uluirrea proiilului iic sig*"n1a al toiircilinib pe.tr.d,ui d.zc (tofacilirrib 5 nrg. de doLril r-rri i:e ii .;i iofac;tinib l0 nrg, ..i" ,i""a ori pe zi;,cotriparati'cu un inlubiior ai Iacto;u]ui tie ricurc.zi rLrmorala aita (fur]rihitor cli 1-NF-alla), lasul;ieclii c. PR' cu'u'6rst^ tle -50 c1c ani-qi peste;i ccl pulin ur-i fact.r cie risc cardiovascuizu.supiinlerttar (iiefinit ir: protocol ca: himdtor ,ctual'clc tigarcte, hi,efiensir-lne artcriala"Iipoprotcine cu cjensitalc rlrare il-{DI_l .,_40 r:tg/ Cf_, ai"f,,.t zairar.at. antcceclenle cje lrcaliicoroltarian5' atrtccedente farnilialc de boald corolraria.a tir,purie. pR cu nra,il'estar-r cxtrn-articuiare)' cii,{rc crlre Ltttii .sttttt. de ascr}}er)ca. liict.ri de 

'isc 
cLr,o.scu}i pentru nralig,irate.

obiectiVeie prit:riire asoeiate alc itcestui studiu aLr hrsr t\,IAcE atriL]Lrilc qi rnalignitdli atribuite(aitele decrit (IPNN{)' Dc aserlerei), acest.stu<lir estc,nui potentat de c'enitnerte, ciircner-c:sitii urmarirca a cei pu[in i500 cle pacrenii pc o perioailii cje 3 ani. Crirenile de non,inlel'ioritatcr prestabilite llu alt itst incleplinite pcntrLi'acesle obiecti*c prirnaic asociate.listudiui clinic nu a putut cientottslra ci tolircitinib nu cste inf.erior inliibitorilcrr cic'l,NF-alla(,,nu tnai riu declil"). Rczulratcle suqereaz?i cei accste riscuri sunt asociale cu a,rbele cj'zcaprotratc'r regitnr-rri clc ci.zare: atet 5 r;g de doui ori pe zi. cir,si 10.rg cle <iorri.r ori pe zi (carceste altrr:Lral nunrai in coljtlr ulccrairr,.ri).

furlilizele priittare att incltts i i5 dc subiecli cu N,IACE atnbuite Ei I 64 subiecfi c:u mahsnirariatribuitc (altele clecat cl)i{lr4). ('el rnai fi"ec'ellt lr,t;tCr ,.pono, a fost i,lirrchrl ;,:;.-;ril::cea nrai ficcvertt rapo.iatr rnalignitatc (alta cieciit cpNN,;) a fost cancerul ,ulur.nilr. Lasubieclii crt o ltlevalettIi rnai n-,*r" o factttrilor cle risc r,_,n.,s.t,1i pelit.t I\,tACE;i ,raligrritaie(de e'xcnlpltl, r'irstr inai:-rtat2i. li:mirt) s-;r obserr,at o rata nrai rniire a e'eniurente.[or, i, toategrupuriie ile tratlrrrrcnl.
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L-t'aluarea supiirttcnta.ii a datclor cli, -sruriirrl .\3(.)21133 ;i ir-rpacrul poreniisl al acestoraras*pra infbrnra[iiior desprc produs ale l.lar---rti*iir, ..oirn,'e ef-ectuatii c]c citre Lr\,f.,\. csrc irr
:i1:;,,::,,::,;H:1:r_,'o,rciirziiic tinate ri ,.,..,u,,r,Jr,^ir. ,.c,r li ."l",-r,tr,c inrecti,rr cc

Apel la Ntporturca raat.liilor udvt:t..rt!

Lste i,rportalll vi raporta{i ot'tce reacJre 
.advcrsi s,specrata, asociata cir acrr,injstrarernredicarttentului vxelianz (t.lircitirrib) citre in-,ri,,.'naiioraiai 

" li.ai..,,renruiui gi aDispoziti'elor N{cdicale din'n"tunuir. i. crntbrir,i;;; ..', sisrcrrrui na}irnar de rtrporrarespontani' trtihzrhd fot'tllularcic cie raltortarc.cJispo*iirile pc^pagina rvelr a Age.liei Nalio.area i\'leclicarnetttulLti 
',si a I-)ispoziti'elor rr,leciicale cin Roirriiliii irr,o...*rrl"l, ia sec{iu,e;rl\,1 c*d_i c anr e n r_q ij e u z u m q11di qlfg&ir? i_o 1qrcJ1g.ld yer,!,ri

'{genfia Na{ionali er Nledicarnentulrri ;i a Dis;iozitir clor-l,Iedicale diil ltominiaStr. ;\r,iator" Siruiiiescu il._ 4.!. scclor I
0l i.+78 - Bucrrrc-sri. Ror;raniri
Irax: --.{0 Zi 316.t.t q7
l'el: +1021 317110i
E-nraiI: s_&(r4rutr_rc
\\ \\1\r.JIllll.ro
Raportare online la aclre.sa: hffJ:s;,/,,,adr.anq11oi

T,iodati' l'cactiilc ad'"'crse 'stlspectate. sc por raP()(a ri ctitre reprezcuttu.rla rocalii irdctilttitorului autorizalici ,1e puncre 1r. p;.1,i, t" ,,rrrir,,u..l* ,iur. cle co.t,ct:I'fizer Romania SIIL
\\iillLrrook PJatilrLrrn Business anci Clorrr.cntion Centcr.
$os' Brrcuri:,sti-proiegti 172- r 7 6.cr;Jrrea B. ct. 5. .sccr. r . () r i6g6_*ucure,srit'-rnai I : ltO t,'.. \ F R cfr gpt j x q .iJ 

pfi zer. corl
Tel: +,10 ?.1 2U? 23 00
Irax: +40 21 207 2g 06

v r\cest,redicarncrnt face obicctLrr Llrci monitorizari sLrpiinre,lilrc. Acest ][rcru'a p.,cnrriteicJerrtifica'ea t'apicli cic n.i inri,.,rrrfil"rclcriroare ta sigu,r,n1i. proi'esion1gtii din ri.nr.:rilulstrturtittii sunt rugtli sl:i ra;_.,-l11g7e or icl ,.,,.,1i uir.,;:: ;;r;r::.,.r,.

;i::;::';':;';,,'!' 
cotttttL't ale represetlt(rrrei tocnte rte rteyirrrTrorttttti rte auroriTorit: tte

Pentrtt intrebiri 5i inlirrmatii su1;linrentarc lckrrtoare la r;rilizarea nreclicamenrului Xei.janz(tofaciti*jb). r'ii rugirtr sii c1,111sg:13ii Dclrr,'t,,,rcnrul ,t. t,,tir,,l.'.ii:::)i::::t::11::iocale a.'n,,',r,n,,.ici-pi,r*r, .rjsouJrrJi,aurug,rtu,,.,,u.,io,rirpJaliJ',,',1,;.,u'tn't 
al reprczcnranrei

(lu dcosebit resilect.

Serg.iu I,1ost_ri"r

Director i\{ccli cal p l\zer. Ilrrnrini a
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