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IN ATENTIA MEDICILOR PRESCRIPTQ

Urmare adresei CNAS nr. P3488 /09.05.20
intreprinse de Agentia Nationala a Medicamen
(ANMDM) si compania Pfizer pentru informar
privind medicamentul XELJANZ ( DCI - TQ

»riscul crescut de embolism pulmonar sim

RI

19 va aducem la cunostinta masurile
tului si a Dispozitivelor Medicale

ea profesionistilor din domeniul sanatatii
FACITINIB ):

lortalitate generala la pacientii cu artrita

reumatoida inrolati intr-un studiu clinic ,tratati

cu doze de 10mg de doua ori pe zi”.

Va anexdm documentul respectiv.
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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 3732E/29.03.2019, Tnregistratd la C.N.A.S. cu
nr, RG2843/08.04.2019 v& aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Pfizer pentru informarea
profesionistilor din domeniul sanatatii privind medicamentul Xeljanz (DCI Tofacitinib): riscul
crescut de embolism pulmonar si mortalitate general la pacientii cu artrits reumatoidd, inrolafi
Intr-un studiu clinic, tratafi cu doze de 10mg de doud ori pe zi,

Va rugém sa luafi masuri de informare a|furizorilor de servicii medicale prin afisarea

pe pagina electronicd a casei de asigurdn de sanétate, in loc vizibil, a documentului
Xeljanz (Tofacitinib): Risc crescut de embolism

"

ulmonar $i mortalitate general la pacientii cu

artrité reumatoidd, inrolafi intr-un studiu clinic, tratafi cu doze de 1 Omg de doud ori pe zi."

Anexém in fotocopie documentul respect

Cu stima,
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Vi aducem la cunostinid mésurile intreprinse de Agentia Europeand a W
Medicamentului, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor /
Medicale (ANMDM) si compania Pfizer pentru informarea profesionigtilor \“\%
din domeniul sindtatii privind medicamentul XELJANZ (tofacitinib): W
riscul crescut de embolism pulmonar si mortalitate generald la pacientii

cu artriti reumatoidd, inrolati ntr-un studiu clinic, tratati cu doze de 10

mg de doué ori pe zi,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul san#taLii
asupra unor probleme de siguranti in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul séndtdtii, De asemenea, mentiondm ci ANMDM va publica pe
website (Www.anm.ro) aceeagi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenti — Comuniciri directe citre profesionistii din
domenjul sén#tatii,

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm c& acest document tip ,,Comunicare directd chtre
profesionistii din domeniul s#n#tétii” va fi transmis in atentia medicilor cu
specialitatea reumatologie, gastroenterologie, cardiologie, precum si
societdfilor profesionale: Societatea Roméini de Reumatologie, Societatea
Roméni de Gastroenterologie si Hepatologie| Clubul Romén de Boals Crohn
s1 Colitd Ulcerativd, Societatea Romani de Cardiologie.

Mentiondm cd aceastd informatie a |fost transmisé si Ministerului
S&natifii — Directia politica medicamentului g1 a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Romania,

PRESEDINTE, Hef Serviciu Farmacovigilenti
§i Managementul Riscului,
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XELJANZY (tofacitinib): Risc crescut de embolism pulmonar si mortalitate
generali la pacientii cu artritd reumatoids inrolati futr-un studiu clinic,
tratati cu doze de 10 mg de|doui ori pe zi

Stimate profesionist din domeniul sandtatii,
De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) i Agentia Natiorala a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Pfizer doregte si va

informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumar

Intr-un studiu clinic, tn curs de desfiiguray

"¢y $-a raportat un risc crescut de

embolism pulmonar si de mortalitate
reumatoid cirora li se administreazii tof:

eneraldi la pacientii eu artriti
citinib 10 mg, de doui ori pe zi.

Studiul a inclus pacienti cu artriti reumatoidi cu virsta >50 ani si cel putin
un factor de rise cardiovascular suplimentar.

in acest studiu clinic, incidenta totalii a embolismuluj pulmonar a fost de 5
ori mai mare in grupul de tratament cu ofacitinib 10 mg, administrat de
doud ori pe zi, comparativ ¢n grupul de tratament cu inhibitori ai factoruluj
de neerozii tumorali (TINF) si de aproximativ 3 ori mai mare fati de toate

celelalte grupuri de tratament cu tofaci
programului de cercetare clinici.

Doza de tofacitinib de 10 mg, administr
autorizati in Uniunea Europeani pentru tr

Profesionistii din domeniul sindtitii treb
pentru indicatia in artrita
caracteristicilor produsului pentru tofacitini

Pacientii ciirora i se administreazs tofacitinib,

reumatoidi,

tinib In alte studii din ecadrul
ti de doud ori pe zi, nu este
tamentul artritei reumatoide.

uie s respecte doza autorixatd
previzuti o Rezamatul
b, respectiv 5 mg de 2 ori pe zi.

indiferent de indicatie,

trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor §i simptomelor de embolism

pulmonar $i si solicite imediat asistentdi med

icald in cazul aparitiei acestora.
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disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
(Www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/R aporteazd o reactie adversd,

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sinitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Romania

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i cétre reprezentanta locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piati, la datele de contact de ma jos.

ViAcest medicament face obiectul unei monitorizéi |suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidi de noi informatii referitoare la profilul de sigurantfi. Profesionistii din
domeniul sénatatii sunt rugati s§ raporteze orice reacii adverse suspectate,

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorulul de autorizatie de
punere pe piatd
Pentru raportarea de reactii adverse suspectate asociate tu medicamentul Xeljanz, v rugim si
contactafi reprezentanta locald a companiei Pfizer la urmitoarele date de contact:
Pfizer Romania SRL
Willbrook Platinum Business and Convention Cetter
$os. Bucuregti-Ploiegti 172-176, Clidirea B, et. 3,/sect. 1, 013686-Bucuregti
email: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40 21 207 28 00
Fax: +40 21 207 28 06

Pentru intrebari ¢i informatii suplimentare referitoare la medicamentul Xeljanz, vi rugim si
contactafi Departamentul de Informatii medicale al reprezentantel locale a companiei
Pﬁzer:MedicalInforrnationRomania@pﬁzer.com

Anexe

Pentru mai multe informatii, véi rugim sa consultafi Rezumatul caracteristicilor produsului
Xeljanz, la adresa https://www.ema.euz‘opa.cu/cn/documcnts/product«information/xe!janz-epar~
product-information_en.pdf

Cu deodebit respect,

Tamas Koncz, MD, MSe, PhD Sergiu Mosoia, MD), MS¢
Chief Medical Officer, Inflammation and Immunology Director Medical Pfizer Romdnia
Pfizer Ine.
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