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Informații referitoare la problema de siguranță 
 

Medicamentul tofacitinib este indicat în tratamentul artritei reumatoide (AR) și al artritei 

psoriazice (APs), în doză recomandată de 5 mg, administrată de două ori pe zi. De asemenea, 

tofacitinib este autorizat pentru tratamentul colitei ulcerative (CU), în doză recomandată de 10 

mg, administrată de două ori pe zi pentru primele 8 săptămâni și apoi doza de 5 mg, administrată 

de două ori pe zi. 

 

Studiul A3921133 este un studiu clinic deschis, de evaluare a profilului de siguranță al 

tofacitinib 5 mg, administrat de două ori pe zi și tofacitinib 10 mg, administrat de două ori pe zi, 

comparativ cu inhibitori ai factorului de necroză tumorală (TNFi) la pacienții cu AR. Studiul a 

fost solicitat de către autoritățile competente, în vederea evaluării riscului de evenimente 

cardiovasculare,  asociat cu tofacitinib,  pentru pacienții cu vârsta de 50 ani și peste și cel puțin 

un factor de risc cardiovascular suplimentar, de exemplu: fumător, hipertensiune arterială, 

hipercolesterolemie, diabet zaharat, infarct miocardic în antecedente, istoric familial de boală 

coronariană, manifestări extraarticulare ale AR. Toți pacienții înrolați în studiu aveau ca 

tratament de fond metotrexat, în doze stabile. 

 

Pe baza unei analize preliminare a datelor din studiul A3921133, un comitet extern de 

monitorizare a siguranței a observat o diferență importantă statistic și clinic, privind incidența 

embolismului pulmonar în grupul de tratament cu tofacitinib 10 mg, administrat de de două ori 

pe zi, comparativ cu grupul de control activ cu TNFi. Incidența totală per pacient-an în grupul de 

tratament cu tofacitinib 10 mg, administrat de două ori pe zi, a fost de 5 ori mai mare comparativ 

cu grupul de control cu TNFi și aproximativ de 3 ori mai mare față de tratamentul cu tofacitinib 

în alte studii din cadrul programului clinic. În plus, mortalitatea de orice cauză în grupul de 

tratament cu tofacitinib 10 mg, administrat de două ori pe zi, a fost crescută comparativ cu 

grupul de tratament cu tofacitinib 5 mg, administrat de două ori pe zi și grupul tratat cu TNFi. 

 

Prin urmare, Deținătorul autorizației de punere pe piață modifică protocolul studiului A3921133, 

astfel încât pacienții cărora li se administra tofacitinib 10 mg de două ori pe zi, vor trece la doza 

de tofacitinib 5 mg de două ori pe zi, pentru perioada rămasă până la finalizarea studiului. 

 

Evaluarea suplimentară a datelor din studiul A3921133 și a impactului potențial asupra 

informațiilor produsului, privind toate indicațiile terapeutice autorizate ale medicamentului 

Xeljanz în UE, sunt în curs de desfășurare. 

 

Profesioniștilor din domeniul sănătății li se reamintește faptul că trebuie să respecte doza indicată 

de 5 mg, administrată de 2 ori pe zi, pentru tratamentul AR. Pacienții cărora li se administrează 

tofacitinib, indiferent de indicație trebuie monitorizați pentru depistarea semnelor și simptomelor 

de embolism pulmonar și să solicite imediat asistență medicală în cazul apariției acestora. 

 
Apel la raportarea reacțiilor adverse  

 
Este important să raportaţi orice reacţie adversă suspectată asociată cu medicamentul Xeljanz , 

în conformitate cu sistemul naţional de raportare spontană, utilizând formularele de raportare 




