09-05-19;15:24 Mures ; # 2/ ¢
Em 'ww\::' .}v\.v.n::q-- St B e .‘s;‘,!’l,il:’l.'_'i 7O =S / @ .‘.‘Jf . & ?’ M.y/-b:’
. PRl | R
S T MINISTERUL SANATATII
oS (BB 06 2 Jar], JAGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULU
AT g ' 81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

% ,...._,_.._.—-—Str. AVW&E.Q“ ‘.1-8, 50Gt0r}'-ll;l? 11‘;72?' 'gg?.';’l’:f’%g
, oS ﬁk _;;:-;;\-..mmah D ASIGURAR ne.s.'.rxfa.wn: | o *4021412_;5:{?.2
QTt HEGISTRATURA rﬁ%?;‘(; B o .
Catre, INTRARE 12551% NR. %v- ch/)
\ onta B (2Ll

! s e T

CASA NATIONALZ DE ASIGURARI DE SANATATE _

pbry s L
it

Tl e i
Doamnei Presedinte Adriana Cotel ' ””T'#”é‘gl%'\m'%f%\_g“g’a
U000 2000

Vé aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeand a
Medicamentului, Agentia Nafionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) i compania Pfizer pentru informarea profesionigtilor
din domeniul s#ndtdtii privind medicamentul XELJANZ (tofacitinib):
riscul creseut de embolism pulmonar si mortalitate generald la pacientii
cu artritd reumatoidi, fnrolati ntr-un studiu clinic, tratati cu doze de 10
mg de doud ori pe zi.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic tn Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sangtagii
asupra unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionigtii din
domeniul s&ndtdfii. De asemenea, mentiondm cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comunicdri directe citre profesionistii din
domeniul sanitatii.

Anexam la aceastd adres# documentul mentionat anterior.

Precizam c& acest document tip ,Comunicare directi ctre
profesionigtii din domeniul s&nitdii” va fi transmis in atentia medicilor cu
specialitatea reumatologie, gastroenterologie, cardiologie, precum si
societdfilor profesionale: Societatea Romdni de Reumatologie, Societatea
Roméné de Gastroenterologie si Hepatologie, Clubul Romén de Boald Crohn
si Colitd Ulcerativi, Societatea Romani de Cardiologie.

Mentiondm ¢ aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului
S#natdtii ~ Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roméania si Colegiului Farmacigtilor din Romania,
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XELJANZY (tofacitinib): Risc crescut de embolism pulmonar si mortalitate
generali la pacientii cu artriti reumatoida, inrolati fntr-un studiu ¢linic,

tratati cu doze de 10 mg de doui ori pe zi

Stimate profesionist din domeniul sanatiii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) si Agentia Nafionali a

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Pfizer doreste sd vi
informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

Tatr-un studiu clinic, in curs de desfisurare, s-a raportat un risc crescut de
embolism pulmonar §i de mortalitate generali la pacientii cu artriti
reumatoid® cirora li se administreazi tofacitinib 10 mg, de doud ori pe zi.
Studiual a inclus pacienti cu artritd reumatoidi cu virsta >50 ani si cel putin
un factor de risc cardiovascular suplimentar.

In acest studiu clinic, incidenta totald a embolismului pulmonar a fost de 5
ori mai mare in grupul de tratament cu tofacitinib 10 mg, administrat de
doui ori pe zi, comparativ cu grupul de tratament cu inhibitori ai factorului
de necrozi tumorald (TNF) gi de aproximativ 3 oxi mai mare fatd de toate
celelalte grupuri de tratament cu tofacitinib in alte studii din cadrul
programului de cercetare clinicd.

Doza de tofacitinib de 10 mg, administrati de douii ori pe zi, nu este
autorizatd Tn Uniunea Europeani pentru tratamentul artritei reumatoide,

Profesionigtii din domeniul sanatatii trebuie si respecte doza autorizati
pentru  indicatia in  artrita rewmatoidd, previzuti in Rezumatul
caracteristicilor produsului pentru tofacitinib, respectiv 5 mg de 2 ori pe zi.

Pacientii cirora li se administreazi tofacitinib, indiferent de indicatie,
trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor de embolism
pulmonar si si solicite imediat asistenti medicali in cazul aparitiei acestora.
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disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reaciie adversé,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator S#nétescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: -+40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.Anm.ro

Totodaté, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentania locald a detindtorului
autorizatiel de punere pe piatd, la datele de contact de mai jos.

V.Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare, Acest lucru va permite
identificatea rapidd de noi informatii referitoare la profilul de siguranti, Profesionistii din
domeniul sinitatii sunt rugafi si raporteze orice reactii advetse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detindtorului de autorizatie de
punere pe piayd
Pentru raportarea de reactii adverse suspectate asociate cu medicamentul Xeljanz, v rugam si
contactati reprezentanta locald a companiei Pfizer la urmitoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

$os. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Clidirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuregti

e-mail; ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Pentru intrebéiri si informatii suplimentare referitoare la medicamentul Xeljanz, vi rugim sa

contactafi Departamentul de Informatii medicale al reprezentantei locale a companiei
Pfizer:MedicallnformationRomania@pfizer.com

Anexe

Pentru mai multe informatii, vd rugim sa consultafi Rezumatul caracteristicilor produsulu

Xeljanz, la adresa https‘.://wmv.ema.europa.eu/enfdocuments/product-information/xcljanz—cpar-
product-information_en.pdf

Cu deosebit respect,

Tamas Konez, MD, MSc, PhD

; Sergiu Mosoia, MD, MSc
Chief Medical Officer, Inflammation and Immunology Director Medical Pfizer Roménia
Pfizer Ing,
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