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Xeljanz (tofacitinib)
Prehlad o lieku Xeljanz a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xeljanz a na ¢o sa pouziva?

Xeljanz je liek na lieCbu dospelych so stredne zavaznou aZz zavaznou reumatoidnou artritidou, co je
ochorenie, ktoré spdsobuje zépal kibov, a so psoriatickou artritidou (&ervené, $upinaté $kvrny na koZzi
so z&palom kibov). Liek Xeljanz sa pouziva spolu s metotrexatom, ak lie¢ba jednym alebo viacerymi
liekmi znamymi ako chorobu modifikujlice antireumatické lieky (DMARD) nebola dostatocne Uc¢inna
alebo viedla k neprijemnym vedlajsim Gcinkom.

Pokial ide o pacientov s reumatoidnou artritidou, liek Xeljanz m6zu uzivat v monoterapii aj pacienti,
ktori nemo6zu uzivat metotrexat alebo ho netoleruja.

Liek Xeljanz sa pouziva aj na liecbu dospelych so stredne zavaznou az zavaznou ulcerativnou kolitidou,
¢o je ochorenie sposobujlce zapal a vredy v sliznici ¢reva, po lieCbe inymi liekmi, ktoré neboli
dostato¢ne G¢inné, prestali U¢inkovat alebo viedli k neprijemnym vedlajsim ucinkom.

Liek Xeljanz obsahuje ucinnu latku tofacitinib.
Ako sa liek Xeljanz uziva?

Liek Xeljanz je dostupny vo forme tabliet (5 mg a 10 mg), ktoré sa uZivajd Ustami.

Na lieCbu reumatoidnej artritidy a psoriatickej artritidy je odporacana davka 5 mg uzivana dvakrat
denne.

Na lieCbu ulcerativnej kolitidy je odporuc¢ana davka 10 mg dvakrat denne pocas prvych 6smich tyzdriov
a potom 5 mg dvakrat denne.

V pripade pacientov, u ktorych sa vyvinie infekcia ako znamy vedlajsi uc¢inok tohto lieku, alebo u
pacientov s abnormalnymi krvnymi testami sa lie¢ba mdze zastavit. U niektorych pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek alebo pecene sa mdze davka znizit.

Vydaj lieku Xeljanz je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat a sledovat $pecializovany lekar,
ktory ma skuasenosti s lie¢bou prislusného ochorenia.
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Viac informacii o pouzivani lieku Xeljanz si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Xeljanz Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Xeljanz, tofacitinib, pdsobi tak, Ze zablokuje pésobenie enzymov znédmych ako
Janusove kinazy. Tieto enzymy hraju délezitl Glohu v procese zapalu, ktory sa vyskytuje pri
reumatoidnej a psoriatickej artritide a pri ulcerativnej kolitide. Zablokovanim pésobenia tychto
enzymov tofacitinib pomaha zmiernit zapal a dalSie priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Xeljanz boli preukazané v stadiach?
Reumatoidna artritida

V Siestich Studiach zahfiajucich viac ako 4 200 pacientov s reumatoidnou artritidou sa preukazalo, ze
liek Xeljanz je Gcinny pri zmierneni bolesti a opuchu kibov, pri zlep$eni pohybu kibov a pri spomaleni
poskodenia kibov. Va¢éina pacientov v tychto Studidch predtym vyskusala iné liecby a vacsina z nich

uzivala liek Xeljanz s metotrexatom.

V jednej zo Studii, v ktorej sa liek Xeljanz uzival v monoterapii, bol liek Xeljanz pri spomaleni
poskodenia kibov a pri zmierneni priznakov U¢innejsi nez metotrexat. V inej $tudii bol liek Xeljanz
uzivany v monoterapii Géinnejsi pri zmierneni priznakov, ako su bolest a opuch, nez placebo (zdanlivy
liek).

Psoriaticka artritida

V troch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Xeljanz je v kombinacii s metotrexatom acinny pri
zlepSeni priznakov psoriatickej artritidy.

V prvej Stadii sa liek Xeljanz porovnaval s adalimumabom (liekom podavanym formou injekcie na
psoriatickd artritidu) a s placebom u 422 pacientov. V druhej Stddii sa liek Xeljanz porovnaval s
placebom u 395 pacientov. Ani v jednej z tychto Studii ochorenie pacientov neodpovedalo uspokojivo
na inu liecbu.

V prvej Stadii sa priznaky podstatne zlepSili u 50 % pacientov uzivajucich liek Xeljanz a u 52 %
pacientov uzivajucich adalimumab pocas troch mesiacov v porovnani s 33 % pacientov uzivajucimi
placebo. Pacienti, ktorym bol podavany liek Xeljanz alebo adalimumab, takisto vykazovali vyraznejSie
zlepsenie schopnosti vykonavat kazdodenné ¢innosti. V druhej Stadii bol liek Xeljanz pri zmierneni
priznakov (50 % pacientov lieCenych liekom Xeljanz v porovnani s 24 % pacientmi, ktorym bolo
podavané placebo) a pri schopnosti vykonavat kazdodenné &innosti G¢innejsi nez placebo.

Ulcerativna kolitida

V troch hlavnych studiach bol liek Xeljanz pri zmierneni priznakov ulcerativnej kolitidy uc¢innejsi nez
placebo.

V prvej studii zahffajlcej 614 pacientov s ulcerativnou kolitidou malo po 6smich tyzdnoch liecby
mierne alebo ziadne priznaky 18 % pacientov liecenych liekom Xeljanz v ddvke 10 mg dvakrat denne
v porovnani s 8 % pacientov, ktori uzivali placebo. V druhej studii zahfniajlcej 547 pacientov malo
po 6smich tyzdiioch lieCby podobne mierne alebo ziadne priznaky 17 % pacientov lieCenych liekom
Xeljanz v porovnani so 4 % pacientov lieCenymi placebom.

V tretej Studii zahfiajlcej 593 pacientov malo po roku lieCby mierne alebo ziadne priznaky 34 %
pacientov lieCenych liekom Xeljanz v davke 5 mg dvakrat denne v porovnani s 11 % pacientmi
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uzivajlucimi placebo. Okrem toho, pouzivanie liekov obsahujlcich kortikosteroid sa mohlo znizit u
viacerych pacientov liecenych liekom Xeljanz.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xeljanz?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Xeljanz (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su bolest hlavy,
infekcia a zapal nosa a hrdla, hnacka, nauzea (pocit nevolhosti), bolest kibov a hypertenzia (vysoky
krvny tlak).

NajCastejsie zavazné vedlajsie Ucinky pozorované pri pouzivani lieku Xeljanz su zavazné infekcie,
napriklad pneumonia (infekcia pltc), celulitida (infekcia hibokého kozného tkaniva), herpes zoster
(pasovy opar), infekcia mocovych ciest, divertikulitida (infekcia postihujuca ¢reva) a apendicitida
(zapal slepého ¢reva), ako aj oportinne infekcie, ktoré sa mdzu vyskytnut u pacientov s oslabenym
imunitnym systémom.

Liek Xeljanz sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivhou tuberkulézou, so zavaznymi infekciami alebo s
ktoroukolvek oportinnou infekciou. Liek Xeljanz sa nesmie pouzivat ani u pacientov so zavazne
znizenou funkciou pecene, ani u tehotnych a dojciacich zien.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Xeljanz povoleny v EU?

V niekolkych studiach sa preukazalo, Ze liek Xeljanz je Gcinny pri lieCbe reumatoidnej artritidy,
psoriatickej artritidy a ulcerativnej kolitidy u pacientov, ktori predtym vyskusali iné lie¢by. Skutoénost,
Ze liek Xeljanz sa uziva Ustami, m6ze byt vyhodou v porovnani s existujicimi liekmi podavanymi
formou injekcie pod kozu.

Najdolezitejsi vedlajsi ucinok pozorovany pri pouzivani tohto lieku je infekcia a k dispozicii st
konkrétne odporucania, ktoré zdravotnickym pracovnikom pomézu znizit toto riziko. Rizikd spojené s
liekom Xeljanz su celkovo podobné ako v pripade inych liekov z tejto triedy.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Xeljanz su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a ze liek méze byt povoleny na jeho pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Xeljanz?

Spoloénost, ktora liek Xeljanz uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom a pacientom
vzdelavacie materialy na zvysSenie informovanosti o rizikach suvisiacich s tymto liekom, konkrétne o
riziku zadvaznych infekcii a ich liecbe.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xeljanz boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Xeljanz sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Xeljanz sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Xeljanz

Lieku Xeljanz bolo dfia 22. marca 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xeljanz sa nachadzaju na webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 06-2018
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