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in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 3732E/29.03.2019, inregistrats la C.N.A.S. cu
nr. RG2843/08.04.2018 va aducem la cunostintd masurile Intreprinse de Agentia Nationals 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 gi mortalitate general la pacientii cu artritd reumatoida, inrolati
intr-un studiu clinic, tratati cu doze de 10mg de doud ori pe zi,

Va rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin afisarea
pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sinitate, in loc vizibil, a documentului
Xeljanz (Tofacitinib): Risc crescut de embolism puimonar $i mortalitate general la pacientii cu
arlritd reurnatoidd, inrolati intr-un studiu clinic, tratati cu doze de 10mg de doud ori pe 2i.”

Anexam Tn fotocopie documentul respectiv. -

Cu stima,
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Vé aducem la cunostinta masurile intreprinse de Agenua Europeani a
Medicamentului, Agenpa \Iaponala a Medicamentului si a Dispozitivelor /
Medicale (ANMDM) si compania Pfizer pentru informarea profesionistilor \_N%
din domeniul s#n&titii privind medicamentul XELJANZ (tofacitinib):
riscul crescut de embolism pulmonar §i mortalitate generali la pacientii
cu artritd renmatoida, inrolati intr-un studiu clinic, tratati cu doze de 10
mg de doui ori pe zi.

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea
Europeana, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinatatii
asupra unor probleme de sigurantad in administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din
domeniul s&ndtdfii. De asemenea, mentionim cd ANMDM va publica pe
website (Www.anm.ro) aceeasi mformaue la rubrica — Medicamente de Uz
Uman - Farmacovigilenta — Comuniciri directe citre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizdm ¢& acest document tip ,Comunicare directd citre
profesionistii din domeniul s&natafii” va fi transmis in atentia medicilor cu
specialitatea reumatologie, gastroenterologie, cardiologie, precum $i
societdtilor profesionale: Societatea Roménd de Reumatologie, Societatea
Romand de Gastroenterologie si Hepatologie, Clubul Roman de Boald Crohn
si Colita Ulcerativa, Societatea Romanz de Cardiologie.

Mentiondm c& aceastd informatie a fost transmisd si Ministerului
Sanétatin — Directia politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
Colegiului Medicilor din Romadnia si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Serviciu Farmacovigilenti
si Managementul Riscului,

Dr. Rox J OE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Martie 2019

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

tratati cu doze de 10 mg de douai ori pe zi

Stimate profesionist din domeniul sin#tatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Pfizer dorcste sz va
informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

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

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

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

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

Pacientii cdrora li se administreazi tofacitinib, indiferent de indicatie,

trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor de embolism
pulmonar si si solicite imediat asistentii 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 reacjie adversd,

Agentia Nationald a Medicamentului §i a2 Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sénédtescu, 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

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre reprezentanta locali a detinitorului
autorizafiei de punere pe piafé, la datele de contact de mai jos.

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarca rapidd de noi informatii referitoare la profilul de sigurantd. Profesionigtii din
domeniul sanatifii sunt rugafi sd raporteze orice reactii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Definditorului de autorizatie de
punere pe piatd
Pentru raportarea de reactii adverse suspectate asociate cu medicamentul Xeljanz, va rugim si
contactafi reprezentanta locald a companiei Pfizer la urmitoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

§os. Bucuregti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti

e~mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Pentru intrebdri §i informatii suplimentare referitoare la medicamentu! Xeljanz, vi rugim si
contactaii Departamentul de Informatii medicale al reprezentantei locale a companiei
Pfizer:MedicallnformationRomania@pfizer.com

Anexe
Pentru mai multe informatii, vd rugim s& consultati Rezumatul caracteristicilor produsului

Xeljanz, la adresa https://www.cma.europa.cu/en/documents/product-information/xeljanz-epar-
product-information_en.pdf

Cu deosebit respect,

Tamas Koncz, MD, MSc, PhD Sergiu Mosoia, MD, MS¢
Chief Medical Officer, Inflammation and Immunology Director Medical Pfizer Rominia
Pfizer Inc. '
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