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Xeljanz (tofatsitiniib)

Ulevaade ravimist Xeljanz ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Xeljanz ja milleks seda kasutatakse?

Xeljanz on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks.

e M0OOdukas kuni raske reumatoidartriit (liigesepdletikku pohjustav haigus) tadiskasvanutel. Xeljanzit
kasutatakse koos teise ravimi metotreksaadiga, kui ravi vahemalt ihe haigust modifitseeriva
antireumaatilise ravimiga (DMARD-ravimitega) ei toiminud piisavalt hasti voi pdhjustas raskeid
kdrvalnahte. Xeljanzit tohib kasutada ainuravimina, kui patsient ei saa votta metotreksaati.

e Psoriaatiline artriit (punased ketendavad nahalaigud koos liigesepdletikuga) tdiskasvanutel.
Xeljanzit kasutatakse koos metotreksaadiga, kui ravi Gihe voi mitme DMARD-ravimiga ei toiminud
piisavalt hasti vdi pdhjustas raskeid kdrvalnahte.

e Lapseea aktiivne idiopaatiline pollartriit v0i lapseea psoriaatiline artriit (lapseea idiopaatilise artriidi
alatiitip) vahemalt 2-aastastel lastel. Lapseea idiopaatiline artriit on pikaajaline haigus, mis
pohjustab lastel liigesevalu ja -p0letikku. Xeljanzit kasutatakse, kui ravi Gihe véi mitme DMARD-
ravimiga ei toiminud piisavalt hasti. Xeljanzit tohib votta koos metotreksaadiga vdi ainuravimina,
kui patsient ei saa votta metotreksaati.

e Mo0dukas kuni raske ultseratiivne ehk haavandiline koliit (soolepdletikku ja -haavandeid pdhjustav
haigus) taiskasvanutel, kui ravi teiste ravimitega ei toiminud hésti, enam ei toimi voi pdhjustas
raskeid kdrvalndhte.

e Ankuloseeriv sponddliit (ehk liigesejaikuslik Iilipdletik on haigus, mis pdhjustab lilisamba
[GlipOletikku) taiskasvanutel, kui ravi muude ravimitega ei toiminud piisavalt hasti.

Xeljanzi sisaldab toimeainena tofatsitiniibi.
Kuidas Xeljanzit kasutatakse?

Xeljanzit turustatakse toimeainet prolongeeritult vabastavate 6hukese polimeerikattega tablettide ja
suukaudse vedelikuna, mida vOetakse kaks korda 66paevas. ,Prolongeeritult vabastav" tahendab, et
Xeljanzi vabaneb tabletist aeglaselt m&ne tunni jooksul.

Ravi vOib I0petada patsientidel, kellel tekib infektsioon (ravimi teadaolev kdrvaln&ht) voi kellel on
erUtrotsudtide (vere punaliblede) voi teatud leukotsiiitide (vere valgeliblede) ebanormaalne sisaldus.
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Xeljanz on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jdlgima vastava seisundi ravis kogenud eriarst.

Lisateavet Xeljanzi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige tervishoiutdotajalt.
Kuidas Xeljanz toimib?

Xeljanzi toimeaine tofatsitiniib blokeerib Janus-kinaasideks nimetatavate enstiimide toime. Nendel
enstidmidel on oluline roll reumatoidartriidi, psoriaatilise artriidi vdi juveniilse idiopaatilise artriidi ja
haavandilise koliidi korral esinevates poletikuprotsessides. Nende ensiilimide toime blokeerimisega
aitab tofatsitiniib vahendada podletikku ja muid haigussimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Xeljanzi kasulikkus?
Reumatoidartriit

Kuues uuringus, milles osales (le 4200 reumatoidartriidiga patsiendi, osutus Xeljanz efektiivseks
liigesevalu ja -turse vahendamisel, liigeste liikuvuse parandamisel ning liigesekahjustuste
progresseerumise aeglustamisel. Enamik uuringus osalenud patsiente oli varem saanud muud ravi ning
enamik vottis Xeljanzit koos metotreksaadiga.

Uhes uuringus, milles Xeljanzit kasutati ainuravimina, oli Xeljanz liigesekahjustuste progresseerumise
aeglustamisel ja simptomite leevendamisel efektiivsem kui metotreksaat. Veel Gihes uuringus oli
Xeljanz ainuravimina simptomite, nt valu ja turse leevendamisel efektiivsem kui platseebo (naiv
ravim).

Psoriaatiline artriit

Kahes pohiuuringus tdendati Xeljanzi ja metotreksaadi kombinatsiooni efektiivsus psoriaatilise artriidi
simptomite leevendamisel.

Esimeses uuringus (422 patsienti) vorreldi Xeljanzit adalimumaabi (psoriaatilise artriidi vastane
slstitav ravim) ja platseeboga. Teises uuringus (395 patsienti) vorreldi Xeljanzit platseeboga.
Kummaski uuringus ei olnud patsiendid saavutanud muu raviga rahuldavat ravivastust.

Esimeses uuringus paranesid simptomid oluliselt 50%-1 ja 52%-| vastavalt Xeljanzit ja adalimumaabi
3 kuud kasutanud patsientidest ja 33%-I| platseebot saanud patsientidest. Xeljanzit voi adalimumaabi
saanud patsientidel paranes rohkem ka argitegevuste vdoimekus. Teises uuringus oli Xeljanz samuti
platseebost efektiivsem siimptomite leevendamisel (50% Xeljanziga ravitud patsientidest ja 24%
platseeboriihmas) ja argitegevuste voimekuse parandamisel.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Xeljanz védhendas juveniilse idiopaatilise artriidi simptomeid efektiivsemalt kui platseebo kasutamisel
nii koos metotreksaadiga kui ka ainuravimina. Uuringus vorreldi haiguse dgenemisi (simptomite
stivenemist) Xeljanzit voi platseebot saanud patsientidel.

Uuringus, milles osales 173 juveniilse idiopaatilise artriidiga patsienti vanuses 2-17 aastat, oli
patsiente, kellel esines 26 nadala jarel agenemisi, Xeljanzit saanutest 28% ja platseeboriihmas 53%.

Haavandiline koliit

Xeljanz oli kolmes p&hiuuringus haavandilise koliidi simptomite vahendamisel efektiivsem kui
platseebo.
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Esimeses uuringus (614 haavandilise koliidiga patsienti) oli patsiente, kes olid 8-nadalase ravi jarel
kergete simptomitega vdi simptomivabad, Xeljanzit annuses 10 mg kaks korda 66pdevas saanud
patsientidest 18% ja platseebot saanutest 8%. Sarnaselt olid teises uuringus, milles osales

547 patsienti, 8-nadalase ravi jarel kergete simptomitega v0i simptomiteta patsiente Xeljanziga
ravitud patsientidest 17% ja platseeboriihmas 4%.

Kolmandas uuringus, milles osales 593 patsienti, olid aastase ravi jarel kergete simptomitega voi
simptomiteta patsiente Xeljanzit 5 mg annust kaks korda 66paevas saanud patsientidest 34% ja
platseebot saanutest 11%. Lisaks oli Xeljanziga ravitud patsientide seas rohkem neid, kes said
vahendada kortikosteroidide kasutamist.

Ankiiloseeriv spondiiliit

Xeljanz oli platseebost efektiivsem ankitiloseeriva spondiliidi simptomite vdhendamisel (ihes uuringus,
milles osalesid patsiendid, kellel ei olnud eelmise raviga tekkinud piisavat ravivastust. Efektiivsuse
pohinditaja oli ASAS-skooride (seljavalu, hommikune jaikus ja muud simptomid) vahenemine 20%
parast 16-nadalast ravi.

Uuringus, milles osales 269 patsienti, oli patsiente, kellel ASAS-skoorid vahenesid rahuldavalt,
Xeljanzit saanute seas ligikaudu 56% ja platseeboriihmas 29%. Lisaks oli patsiente, kellel ASAS-
skoorid vahenesid 40%, Xeljanziga ravitud patsientide seas ligikaudu 41% ja platseeboriihmas 13%.

Mis on Xeljanzi riskid?

Xeljanzi kdrvalndhtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Xeljanzi kdige sagedamad kdrvalnahud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on nditeks peavalu,
nina- ja kurguinfektsioon ja -pdletik, kdhulahtisus, iiveldus ja hlipertensioon (kdrge vererdhk).

Xeljanzi kdige sagedamad rasked kdrvalnahud on rasked infektsioonid, nditeks pneumoonia
(kopsupdletik), herpes zoster (vodtohatis), kuseteede infektsioon, tselluliit (nahaaluse sidekoe pdletik),
divertikuliit (soolepdletik) ja apenditsiit (ussripikupdletik), samuti oportunistlikud infektsioonid, mis
voivad tekkida ndrgenenud immuunsisteemiga patsientidel.

Xeljanzit ei tohi kasutada aktiivse tuberkuloosi, raskete infektsioonide vdi mis tahes oportunistliku
infektsiooniga patsiendid. Xeljanzit ei tohi kasutada maksa raske talitlushairega patsiendid, rasedad
ega imetavad naised. Rasestumisvdimelised naised peavad Xeljanzi kasutamise ajal ja véhemalt Ghe
nadala jooksul péarast ravi I6petamist kasutama rasestumisvastaseid vahendeid.

Vahemalt 65-aastased patsiendid, kardiovaskulaarhaiguse (nt siidameinfarkt voi insult) vdi selle riskiga
patsiendid (nt praegused vdi varasemad pikaajalised suitsetajad) voi suurenenud vahiriskiga patsiendid
tohivad Xeljanzit kasutada Uksnes siis, kui puuduvad muud ravivdéimalused.

Miks Xeljanz ELis heaks kiideti?

Mitmes uuringus tdendati Xeljanzi efektiivsus reumatoidartriidi, psoriaatilise artriidi, haavandilise
koliidi, lapseea idiopaatilise artriidi teatud alatlilipide ning ankiloseeriva spondliidi ravis patsientidel,
kes olid varem saanud muud ravi. Xeljanzi suukaudne kasutamine vdib olla eelis vorreldes
olemasolevate ravimite subkutaanse sistimisega.

Ravimi kdige olulisem kdrvalnaht on infektsioon ja selle riski véhendamiseks antakse
tervishoiutédtajatele konkreetseid soovitusi. Uldiselt sarnanevad Xeljanziga taheldatud riskid teiste
samasse klassi kuuluvate ravimite riskidega.
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Euroopa Ravimiamet otsustas, et Xeljanzi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Xeljanzi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Xeljanzi turustaja annab tervishoiutdttajatele ja patsientidele teabepakme, mis sisaldab teavet
ravimiga seotud riskide, eelkdige raskete infektsioonide, trombide, oluliste kardiovaskulaarsete
stindmuste ja vahi riski kohta teatud patsientidel. Turustaja lisab ka meeldetuletuse, et Xeljanzit ei tohi
votta raseduse ajal ning rasestumisvoimelised naised peavad kasutama ravi ajal ja (ks kuu parast ravi
I6ppu rasestumisvastaseid vahendeid.

Xeljanzi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Xeljanzi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Xeljanzi oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Xeljanzi kohta

Xeljanz on saanud miugiloa, mis kehtib kogu ELis, 22. martsil 2017.

Lisateave Xeljanzi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xeljanz.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2023.

Xeljanz (tofatsitiniib)
EMA/351521/2022 Lk 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeljanz

	Mis on Xeljanz ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Xeljanzit kasutatakse?
	Kuidas Xeljanz toimib?
	Mis on uuringute põhjal Xeljanzi kasulikkus?
	Reumatoidartriit
	Psoriaatiline artriit
	Juveniilne idiopaatiline artriit
	Haavandiline koliit
	Anküloseeriv spondüliit

	Mis on Xeljanzi riskid?
	Miks Xeljanz ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Xeljanzi ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Xeljanzi kohta

