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in conformitate cu adresa ANMDM nr. 3732E/29.03.2019, Tnregistratad la C.N.A.S. :"Llu“"
nr. RG2843/08.04.2019 va aducem |a cunostintd masurile Tntreprinse de Agenfia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania Pfizer pentru informarea
profesionistilor din domeniul sanatatii pavind medicamentul Xelfanz (DCI Tofacitinib): riscul
crescut de embolism pulmonar §i mortalitate genaral la pacientif cu artritd reumatoids, inrolafi
intr-un studiu clinlc, trafali cu doze dé 10mg de doua orf pe ZI,

V& rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afigarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sdndtate, in loc vizibil, a documentulul .
Xeljanz (Tofacitinib): Risc crescut de embolism pulmonar §i mortalitate general la pacientii cu
artritd reurnatoids, inrolali intr-un studiv clinic, tratali cu doze de 10mg de doud orf pe zi."

Anexam in fotocopie documentul respectiv. -

Cu stima,
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Vi aducem la cunostinti masurile intreprinse de Agentia Europeand a
Medicamentului, Agentia Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor /
Medicale (ANMDM) si compania Pfizer pentru informarea profesionistilor 'ﬁb’!{l

Doamnei Presedinte Adriana Cotel

din domeniul sinititii privind medicamentul XELJANZ (tofacitinib):

riscul crescut de embolism pulmonar si mortalitate generald la pacientil

cu artriti reumatoidi, inrolati intr-un studiu clinic, tratati cu doze de 10 L\/
mg de doud ori pe zi.

Aceasti modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionigtilor din domeniul sindtii
asupra unor probleme de siguranid in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare céitre profesionigtii din
domeniul sanatatii, De asemenea, mentiondm cd ANMDM va publica pe
website (www.anm.ro) aceeas! informajie, la rubrica - Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilents — Comuniciri directe citre profesionigtii din
domeniul s&nitég.

Anexdm la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim ¢& acest document tip ,Comunicare directd citre
profesionigtii din domeniul sinatalii” va fi transmis in atentia medicilor cu
specialitatea reumatologie, gastroenterologie, cardiologie, precum §i
societifilor profesionale: Societatea Roméand de Reumatologie, Socictatea
Romini de Gastroenterologie si Hepatologie, Clubul Romin de Boald Crohn
si Colith Ulcerativi, Societatea Romdn2 de Cardiologie.

Mentionm ci aceastd informatie a fost transmisd §i Ministerului
Sanatitii — Directia politica medicamentului i a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Rominia §i Colegiului Farmacistilor din Rominia.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilentd
si Managementul Riscului,

Dr. Rox ]ﬁ".EE.U.EL
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI

Mortie 2015

XELJANZY (tofacitinib): Risc crescut de embolism pulmonar si mortalitate
generald la pacientii cu artritd reumatoida, inrolati intr-un studiu clinie,

tratati cu doze de 10 mg de doui ori pe zi

Stimate profesionist din domeniul sEndtiii,

De comun scord cu Agenjia Europeand a Medicamentului (EMA) 5i Agentia Nationald a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Pfizer doreste s3 v3
informeze cu privire la urmitoarele:

Regumar

Intr-un studiu clinic, in curs de desfagurare, s-a raporfat un risc crescut de
embolism pulmonar §i de mortalitate generali la pacientii ew artriti
reumatoidd cirora li se administreazi tofacitinib 10 mg, de doui ori pe zi.
Studiul a inclus pacienfi cu artrith reumatoidd cu virsta =30 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 ¢u tofacitinib 10 mg, administrat de
doud ori pe zi, comparativ cu grupul de tratament cu inhibitori al factorului
de necrozd tumorali (TNF) i de aproximativ 3 ori mai mare fati de toate
celelalte grupuri de tratament cu tofacitinib in alte studii din cadrul
programului de cercetare elinici.

Doza de tofacitinib de 10 mg, administrati de doud ori pe zi, nu este
autorizatd in Unionea Europeand pentru tratamentul artritei reumatoide.

Profesionistii din domeniul sinititii trebuie si respecte doza autorizatd
pentru  indicatia in  artrita  reumatoidd, previzutdi inm  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 semunelor 5i simptomelor de embolism
pulmonar si si solicite imediat asistentd medicali in cazul aparifiei acestora,
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disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului 5i & Dispozitivelar Medicale
(www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reaclie ndversa.

Agentia Nofionald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Slniltescu, Nr. 48,

Sector |, Bucuresti, 01 1478- RO, Romainia

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adri@anm.ro

WWW.ANM. Mo

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta i citre reprezentania locald a detinitorului
autorizajiei de punere pe piath, la datele de contact de mai jos.

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucru va permite
identificerce rapidd de noi informatii referitcare la profilul de siguran. Profesionistii din
domeniul san8tafii sunt rugati s& raporteze orice reactii adverse suspectats.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizafic de
punere pe piatd
Pentru raportarea de reaclii adverse suspectate ssociate cu medicamentul Xeljanz, va rugim s
contactafi reprezentania locald a companiei Pfizer ln urmiitoarale date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbreok Platinum Business and Convention Center

o8, Bucuresti-Ploiesti 172-176, Clédirea B, et. §, sect. 1, 013686-Bucuresgti

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel; +40 21 207 28 00

Fax: +&0 21 207 28 06

Pentru intrebdri si informajii suplimentare referitoare la medicamentul Xeljanz, v rugim 53
contactati Departamentul de Informatii medicale al reprezentanjei locale o companiei
Plizer:MedicallnformationRomaniz@pfizer.com

Anexe

Pentru mal multe informajil, vi rugim s3 consultali Rerumatul caracteristicilor produsului
Xeljanz, la adresa hitps:www.ema.curopa.cw'en/documents/product-information/xeljanz-epar-
product-information_en.pdf

Cu deosebit respect,

Tamas Koncz, MD, M3z, PhD Serpiu Mosoia, MD, M32
Chief Medical Officer, [nflammation oad Inmunslagy Dhrectar Madical Pfizer Romdnia
Plizer Ine.
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