* Recomandirile privind dozele sunt revizuite pentru anumite grape de
pacienti cu factori de risc.

¢ Se recomandi examinarea periodici a pielii pentra toti pacientii.

» Medicii prescriptori frebuie sii discute cu pacientii despre riscurile
asociate cu administrarea JAKI.

Informafii suplimentare referitoare la semnalele privind siguranta

Inhibitorii JAK - Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) $i Xeljanz (tofacitinib) sunt aprobati pentru tratamentul mai multor afectiuni
inflamatori) cronice (poliartrit2 reumatoidi [PR], artriti psoriazici, arlritd idiopatic juvenils,
spondiliti anchilozantd, spondiloartritd axiald non-radiograficd, colitd ulcerativi, dennatita
atopici gi alopecia areata). Indicatiile aprobate difers pentru fiecare medicament, aga cum este
rezumat In respectivele informatii referitoare la produs.

in martie 2021, o Comunicare Directa citre Profesionistii din Domeniu! Sanatatii (CDPDS)
pentru Xeljanz (fofacitinib') a fost trimisé citre profesionistii din domeniul ssuatatii,
informindu-i ¢i datele dintr-un studiu clinic finalizat (A3921133%) care a inclus pacienti cu PR,
care aveau vérsta de 50 de ani sau peste, cu cel pulin un factor suplimentar de risc
cardiovascular, sugereaza un risc mai mare de evenimente adverse cardiovasculare majore
(MACE) st afectiuni maligne [aitele decdt cancerul de piele non-melanom (CPNM)] pentru
pacientii tratafi cu tofacitinib, comparativ cu cei tratati cu un inhibitor de TNF-c.

O CDPDS? suplimentarii a fost trimis in fulie 2021 pentru a informa despre o incidentd crescutd
a infarctuiui miocardic, a cancerului pulmonar si a limfomului pentru pacientii tratati cu
tofacitinib, comparativ cu cei tratati cu inhibitorii de TNF-o, observatd in acelasi studiu clinic,
precum si recomandirile adoptate pentru informatiile referitoare la produs pentru tofacitinib.

Constatérile preliminare dintr-un studiu observational (B023) implicind un alt inhibitor JAK,
Oluriant (baricitinib), an sugerat, de asemenea, un risc crescut de evenimente cardiovasculare
majore si TEV la pacientii cu PR tratati cu Olumiant, comparativ cu pacientii tratati cu inhibitori
de TNF-oi.

Dupii finalizarea procedurii de evaluare de citre EMA a datelor disponibile pentru acesti cinei
JAKI, au fost adoptate recomandiiri aga cum se specifica in ,,rezumatul” de mai sus. Informatiile
referitoare la produs si materialele educationale pentru profesionistii din domeniul sanititii si
pacienti sunt actualizate Tn consecinga.

Accastd scrisoare nu este conceput’ ca o descriere completi a beneficitlor si riscurilor legate de

utilizarea acestor medicamente. Pentru detalii suplimentare, v rugim si cititi rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) actualizat pentru respectivele medicamente.

¥ hitps://wwiwi.ema. europa.eufen/medicines/dhpe/xefianz-fofacitinib-initial-clinical-trial-results-increased-isk-
major-adverse-cardiovascular

2 Vtterberg, Steven R., et al. "Cardiovascular and cancer risk with tofacitnib in rhedratold arthritis,” New
England Journal of Medicine 386.4 (2022); 316-326.

¥ hitps://www.ema.auropa.en/en/medicines/hpc/xelianz-tofadtinib-increased-risk-major-adverse-
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