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)GLJAN/,f (tofacitinib): Risc crescut de embolism pulmonar qi mortalitate
generali la pacienfii cu arFitll reumatoidi, inrolati intr-un studiu clinic'

tratali cu doze de t0 mg de douX ori pc zi

Stimate profesionist din domeniul sln6tdfii,

De comun acord cu Agenfia Europeon[ a Medicamentului (EIMA) Ei Agcnlia Na[ional6 a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Mcdicalc (ANMDM), compania Pfizer doregte sd v[
informeze cu privire la urmltqfuele:

Rezumat
. intr-un studiu clinic, in curs de desl?ipurare, s-a raportat un risc crescut de

embolism pulmonar ,si dc mortditate generali la pacienfii cu artriti
roumatoidrl clrora Ii se administreazi tofacitinib 10 mg, de doul ori pc zi'
Studiul a inclus pacienfi cu artritl roumatoidl cu virsta >50 eni 9i cel pufin

un factor dc risc cardiovascular suplimentnn

. in accst studiu clinic, incidenla totalii a embolismulni pulmonar a fost de 5

ori moi more ln grupul de tratament cu tofacitinib I0 mg, administrat de

doui ori pe zi, comparativ cu grupul de tratamcnt cu inhibitori li foctorului

de necrozi tumorali (TNF) gi dc aproximativ 3 ori mai mare fa{i de toate

celelalte grupuri de tratnment cu tofacitinib in nlte studii din cadrul
progrsmului de cercetnre clinicii.

. Doz^ dc tofocitinib de l0 mg ndministrati de douii ori pe zi' nu este

autorizatl in Uniunea Europeani pentru tratamentul artritei reurnatoide.

o Profosioniqtii din domeniul sjinitlfii trebuie s[ respecte" doza nutorizatii
pcntru indica;ia tn artrita reumatoidl, previizutii ln Rezumatul

clrlcteristicitor produsului pentru tofacitinib, respectiv 5 mg de 2 ori pe zi.

e Pacientii cilrora li se administreazi tofacitinib, indiferent de indicafie'
trebuie monitorizafi pentru depistarea semnelor ;i simptourelor de embolism

pulmonar gi si solicite imediat asistenti medicnll in cazul aparifiei acestoro'
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disponibite pe pagina web a Agenliei Na;ionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sea!iunetr Medicamente de uz uman/Raponeazl o reactie advers6.

Agenlin Nafionaltr a Medicamentului gia Dispozitivelor Medicalc
Su. Aviator Sin6tescu, Nr. 48,
Sector l, BucureSti, 0l1478- RO, RomAnia

Tel:+ 4 0757 ll7 259
Fa.x:+40 213163 497

E-mail: adr@annr,ro
www.anm.ro

TotodatE, reflcfiile adverse suspectate se pot raporta pi cltre reprezentanla looal[ a detin6torului
autorizalici de punere pe piagE, la dotele de contact de rrraijos,

V:Acest medicamont face obiectul unci monitoriz[ri suplimentare. Accst luoru va pennite

idcntifrcarca rapidd de noi informalii referitoare la profilul de siguranfi. Profesionigtii din
domeniul senlrelii sunt rugafi sl,raponeze orice reacfii adverse suspcclate.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Delindtorului tle autorizalie de

punere pe piald
Pentru raportarea de reacfii adverse suspectatc asociate cu medicamentul Xeljanz, vi rugltn sd

contactafi reprezentanga local6 a companici Pfizer la urmitoarele date de contactl

Pfizcr Romnnio SRL
Willbrook Platinum Busincss and Convention Ccntcr

$os. Bucureqti-Ploiepti 172-176, Clldirea B, et. 5, sect. l, 013686-Bucuregti

e-mai | : ROU.A EReportin g@pfizer. com
1gh +40 21 207 28 00
Fax: +40 21 207 28 06

Pentru intreblri qi inhrmagii suplimentare referitoare la medicamentul Xeljanz, v[ rugEm si
contactali Departamentul de Informalii medicale al reprezentanlei locale a companiei
Pfi zer :Med i callnformati onRoman ia@pfi zer, co

l

Anexe
Pentru mai multe inforrnalii, vA rugdm s[ consultafi Rezumatul caracteristicilor produsului
Xeljanz, la adresa hrtps://www.ema.europa,eu/en/documents/product-information/xeljanz-epar-
pro d uct-i n formation_en, pd f

Cu deosebit respect,

Tamas Konczl'l!(D, MSc. PhD Sergiu Mosoia, MD, MSc
Chicf Medical Officcr, Inflammation and Immunology Director Medical Pfizer Romlnia
Pfizer Inc.
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