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Xeljanz (tofacitinib)

Prehled pro pripravek Xeljanz a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xeljanz a k c¢emu se pouziva?
Xeljanz je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k l1écbé:

o dospélych se stfedné tézkou az téZkou revmatoidni artritidou, coz je onemocnéni, které zplsobuje
zanét kloubl. Pripravek Xeljanz se pouziva s jinym Ié¢ivem, methotrexatem, a to poté, co lé&ba
jednim nebo vice pfipravky znamymi jako chorobu modifikujici antirevmatika nedcinkovala
dostate¢né dobfe nebo vedla k nepfijemnym nezadoucim Gc¢inkdm. Pokud pacienti methotrexat
uzivat nemohou, pfipravek Xeljanz lze uzivat samostatnég,

o dospélych s psoriatickou artritidou (zarudlymi upinatymi loZisky na kizi se zanétem kloub).
Pripravek Xeljanz se pouziva spolecné s methotrexatem poté, co IéCba jednim nebo vice chorobu
modifikujicimi antirevmatiky neucinkovala dostatecné dobie nebo vedla k nepfijemnym
nezadoucim G&inkim,

e déti ve véku od 2 let s aktivni polyartikuldrni juvenilni idiopatickou artritidou nebo s juvenilni
psoriatickou artritidou (podtypem juvenilni idiopatické artritidy), coz je dlouhodobé onemocnéni
u déti zplsobujici bolest a zanét kloubl. PFipravek Xeljanz se pouZivé poté, co lé¢ba jednim nebo
vice chorobu modifikujicich antirevmatik neucinkovala dostatecné dobre. Pripravek Xeljanz Ize
uzivat spolec¢né s methotrexatem nebo samostatné, pokud pacienti methotrexat nemohou uzivat,

o dospélych se stiedné tézkou az té&Zkou ulcerdzni kolitidou, coz je onemocnéni, které zplsobuje
zanét a tvorbu viedl ve sliznici stiev, a to poté, co l1é¢ba jinymi Ié&ivymi pFipravky neléinkovala
dobfie, prestala ucinkovat nebo vedla k nepfijemnym nezadoucim G&inkdm.

o dospélych s ankylozujici spondylitidou, coz je onemocnéni zplsobujici zanét kloubd patefe, poté, co
I&Cba jinymi [éCivymi prFipravky neucinkovala dostatecné dobre.
Pripravek Xeljanz obsahuje IéCivou latku tofacitinib.

Jak se pripravek Xeljanz pouziva?

Pripravek Xeljanz je k dispozici ve formé potahovanych tablet s prodlouzenym uvolfiovanim a tekutiny
k uziti Usty dvakrat denné. ,Prodlouzené uvoliiovani* znamena, ze pripravek Xeljanz se uvolfiuje
z tablety pomalu po dobu nékolika hodin.
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Lééba mlze byt ukon&ena u pacientl, u kterych dojde k rozvoji infekce, coz je zndmy nezadouci Ucinek
tohoto 1é&ivého pripravku, nebo u pacientd s abnormalnimi hladinami &ervenych krvinek nebo urcitych
bilych krvinek.

Vydej pripravku Xeljanz je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a probihat pod
dohledem specializovaného lékare, ktery ma zkusenosti s IéCbou prislusSného onemocnéni.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xeljanz naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Xeljanz pisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Xeljanz, tofacitinib, plsobi tak, ze blokuje plsobeni enzym@ zndmych jako
Janus kinazy. Tyto enzymy hraji dlleZitou roli v procesu zanétu, ke kterému u revmatoidni, psoriatické
nebo juvenilni idiopatické artritidy a ulcerézni kolitidy dochazi. Zablokovanim pdsobeni téchto enzymd
tofacitinib pomaha zmirfiovat zanét a jiné pfriznaky uvedenych onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Xeljanz byly prokazany v prlibéhu studii?
Revmatoidni artritida

Sest studii u vice nez 4 200 pacientll s revmatoidni artritidou prokazalo, ze piipravek Xeljanz je ucinny,
pokud jde o zmirnéni bolesti a otoku kloubd, zlepseni pohyblivosti kloubl a zpomaleni rozvoje
poskozeni kloubl. Vétsina pacientl zafazenych do téchto studii v minulosti vyzkou$ela jinou 1é&bu a
vétSina uzivala pfipravek Xeljanz v kombinaci s methotrexatem.

V jedné ze studii zkoumajicich samostatné podavani pripravku Xeljanz byl tento pFipravek z hlediska

zpomaleni rozvoje poskozeni kloubl a zmirnéni pfiznakd G¢inn&jsi neZ methotrexat. V dalsi studii, ve
které byl ptipravek Xeljanz uzivdn samostatné, byl tento piipravek z hlediska zmirnéni pfiznakd, jako
je bolest a otok, Ucinnéjsi nez placebo (nedcinny pripravek).

Psoriaticka artritida

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazéno, ze pfipravek Xeljanz v kombinaci s methotrexatem je
v rdmci zlepseni priznakl psoriatické artritidy Gcinny.

Prvni studie porovnavala pfipravek Xeljanz s adalimumabem (injek¢éné podavanym IéCivem k IéCbé
psoriatické artritidy) a placebem u 422 pacientd. Druhd studie porovnavala ptipravek Xeljanz

s placebem u 395 pacientd. Ani v jedné ze studii jiné typy 1é¢by na onemocnéni pacientd netcinkovaly
uspokojivée.

V prvni studii se priznaky podstatné zlepsily u 50 % pacientl uZivajicich pfipravek Xeljanz a u 52 %
pacientl uZivajicich adalimumab po dobu 3 mésicl ve srovnani s 33 % pacientl, ktefi uzivali placebo.
U pacientd, ktefi uzivali pripravek Xeljanz nebo adalimumab, se rovnéz vyraznéji zlep&ila schopnost
vykonavat bézné kazdodenni ¢innosti. Obdobné i ve druhé studii byl pfipravek Xeljanz Gcinnéjsi nez
placebo v rdmci zlepdeni pfiznak{ (zaznamenaného u 50 % pacientd uzivajicich ptipravek Xeljanz
oproti 24 % pacientl uZivajicich placebo) a schopnosti vykonavat kazdodenni ¢innosti.

Juvenilni idiopaticka artritida

PFipravek Xeljanz byl v rdmci zmirfiovani ptiznakd juvenilni idiopatické artritidy G¢inn&j&i nez placebo,
a to v kombinaci s methotrexatem i samostatné. Studie porovnavala vzplanuti onemocnéni (zhorseni
pfiznak{) mezi pacienty lé¢enymi ptipravkem Xeljanz a pacienty, jimZ bylo podavano placebo.
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Ve studii, do které bylo zafazeno 173 pacientl ve véku od 2 do 17 let s juvenilni idiopatickou
artritidou, doslo po 26 tydnech k op&tovnému vzplanuti onemocnéni u 28 % pacientt uZivajicich
piipravek Xeljanz ve srovnani s 53 % pacientd uzivajicich placebo.

Ulceroézni kolitida

Ve tfech hlavnich studiich byl pFipravek Xeljanz v rdmci zmirfiovani priznakl ulcerézni kolitidy G&inné&jsi
nez placebo.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 614 pacientd s ulcerézni kolitidou, nevykazovalo po osmi tydnech
lé¢by vibec zadné priznaky nebo vykazovalo jen mirné pfiznaky 18 % pacientl |é¢enych pfipravkem
Xeljanz v davce 10 mg dvakrat denné ve srovnani s 8 % pacientd, jimZ bylo podavéno placebo.
Podobné ve druhé studii, do které bylo zafazeno 547 pacientl, nemélo po osmi tydnech 1é¢by vibec
74dné priznaky nebo mélo jen mirné pfiznaky 17 % pacientl |é¢enych pripravkem Xeljanz ve srovnani
se 4 % pacientl, jimz bylo podavano placebo.

Ve treti studii, do které bylo zafazeno 593 pacientl, nevykazovalo po roce 1é¢by vibec zaddné pFiznaky
nebo vykazovalo jen mirné pfiznaky 34 % pacientd lé¢enych pFipravkem Xeljanz v dédvce 5 mg dvakrat
denné ve srovnani s 11 % pacientd, jimZ bylo podavéano placebo. Kromé toho bylo u vétsiho poctu
pacientl lé¢enych pfipravkem Xeljanz mozné snizit uzivani kortikosteroidd.

Ankylozujici spondylitida

Pripravek Xeljanz byl p¥i zmirfiovani pfiznakl ankylozujici spondylitidy G&innéj&i nez placebo v jedné
studii, do niz byli zafazeni pacienti, ktefi nereagovali dostate¢né na predchozi |éCbu. Hlavnim méfitkem
ucinnosti bylo 20% snizeni skére ASAS (bolest zad, ranni ztuhlost a dalSi pfiznaky) po 16 tydnech
I&Cby.

V této studii, do které bylo zafazeno 269 pacient(, bylo skére ASAS uspokojivé snizeno u ptiblizné

56 % pacientd, ktefi uzivali pfipravek Xeljanz, v porovnani s pfiblizné 29 % pacientl, jimz bylo
podavéno placebo. Navic u pfiblizné 41 % pacientl Ié¢enych pripravkem Xeljanz bylo zaznamenano
40% snizeni skére ASAS, zatimco pti podavani placeba se jednalo o pfiblizné 13 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xeljanz?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Xeljanz je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xeljanz (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, infekce a zanét nosu a hrdla, prijem, nauzea (pocit na zvraceni) a hypertenze (vysoky
krevni tlak).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezddoucimi Uc¢inky zaznamenanymi u pfipravku Xeljanz jsou zavazné
infekce, napriklad pneumonie (infekce plic), herpes zoster (pasovy opar), infekce mocovych cest,
celulitida (infekce hluboké kozni tkané), divertikulitida (infekce postihujici stfeva) a apendicitida (zanét
slepého stfeva) a rovnéZ oportunni infekce, které se mohou vyskytnout u pacientt s oslabenym
imunitnim systémem.

Pripravek Xeljanz nesmi uzivat pacienti s aktivni tuberkulézou, zdvaznymi infekcemi nebo oportunnimi
infekcemi. Pripravek Xeljanz dale nesmi uzivat pacienti s tézkou poruchou funkce jater ani téhotné a
kojici Zeny. Zeny v plodném véku musi béhem Ié¢by pripravkem Xeljanz a po dobu nejméné ¢tyf tydnd
po jejim ukonceni pouzivat antikoncepci.

U pacientd ve véku 65 let a starsich, u pacientd s anamnézou kardiovaskuldrniho onemocnéni (jako je
srdecni infarkt nebo mozkova mrtvice) nebo s rizikovymi faktory pro takové onemocnéni (jako jsou
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soucasni nebo byvali dlouhodobi kutaci) nebo u pacientd se zvy$enym rizikem nadorovych onemocnéni
by se mél pfipravek Xeljanz pouzivat pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici zadné vhodné alternativy
1éCby.

Na zakladé ceho byl pripravek Xeljanz registrovan v EU?

Z nékolika studii vyplyva, ze pripravek Xeljanz je ucinny p¥i Ié¢bé revmatoidni artritidy, psoriatické
artritidy, ulcerézni kolitidy, specifickych podtypd juvenilni idiopatické artritidy a ankylozujici
spondylitidy u pacientl, ktefi v minulosti vyzkous$eli jiné typy 1é¢by. Skutecnost, Ze se pfipravek
Xeljanz uziva Usty, mize predstavovat vyhodu oproti existujicim Ié¢ivym piipravkim, které se podavaii
injekéné pod kizi.

Nejvyznamnéjsim nezadoucim Gcdinkem zaznamenanym v souvislosti s timto [éCivym pFipravkem jsou
infekce, pfi¢emz jsou k dispozici konkrétni doporu&eni, kterd zdravotnickym pracovnikdim pomahaji
toto riziko sniZovat. Obecné byla rizika souvisejici s pfipravkem Xeljanz podobné rizikim ostatnich
lé¢ivych pripravkl v dané tridé.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Xeljanz prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Xeljanz?

Spoleé&nost, ktera pFipravek Xeljanz dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim a pacientim
edukacni materidly s informacemi o rizicich tohoto pfipravku, a to zejména o riziku vyskytu zavaznych
infekci, krevnich srazenin, zavaznych kardiovaskularnich pfihod a nadorovych onemocnéni u urcitych
skupin pacientd. Tyto materialy budou také obsahovat upozornéni, Ze ptipravek Xeljanz by nemé&l byt
uzivadn béhem téhotenstvi a Ze Zeny v plodném véku by mély béhem Iécby a po dobu nejméné Ctyr
tydnl po ukoné&eni 1é&by pouZivat antikoncepci.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Xeljanz, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Xeljanz priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xeljanz jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Xeljanz

Pripravku Xeljanz bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. bfezna 2017.

Dalsi informace o pfipravku Xeljanz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xeljanz

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2023.
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