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Xeljanz (tofacitinibas)
Xeljanz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Xeljanz ir kam jis vartojamas?

Xeljanz - tai vaistas, kuriuo gydomi:

e vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu - liga, kuri sukelia sgnariy uzdegimg -
sergantys suaugusieji. Xeljanz vartojamas kartu su kitu vaistu metotreksatu, kai gydymas vienu ar
daugiau vaisty, vadinamy ligos eigg modifikuojanciais vaistais nuo reumato (LEMVNR),
nepakankamai veiksmingas arba sukelia pacientg varginantj salutinj poveikj. Jeigu pacientai negali
vartoti metotreksato, Xeljanz galima vartoti vieng;

e psoriaziniu artritu (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos démés ir
pasireisSkia sgnariy uzdegimas) sergantys suaugusieji. Xeljanz vartojamas kartu su metotreksatu,
kai gydymas vienu ar daugiau LEMVNR nepakankamai veiksmingas arba sukelia pacientg varginantj
Salutinj poveikj;

e aktyviu jaunatviniu idiopatiniu poliartritu (pJIA) arba jaunatviniu psoriaziniu artritu (jaunatviniu
idiopatiniu artritu, JIA potipis) - ilgalaike liga, kuri sukelia sgnariy skausma ir uzdegima -
sergantys vyresni nei 2 mety vaikai. Xeljanz vartojamas, kai gydymas vienu ar daugiau LEMVNR

nepakankamai veiksmingas. Xeljanz galima vartoti kartu su metotreksatu arba viena, jeigu
pacientai negali vartoti metotreksato;

e vidutinio sunkumo arba sunkios formos opiniu kolitu - liga, kuri sukelia zarnyno gleivinés uzdegima,
ir iSopéjima (zaizdas) - po to, kai gydymas kitais vaistais buvo nepakankamai veiksmingas, tapo
neveiksmingas arba sukélé varginantj Salutinj poveikj, sergantys suaugusieji.

e aktyviu ankiloziniu spondilitu (AS), stuburo sgnariy uzdegima sukeliancia liga, sergantys
suaugusieji, kuriy atsakas | gydyma kitais vaistais buvo nepakankamas.

Xeljanz sudétyje yra veikliosios medziagos tofacitinibo.
Kaip vartoti Xeljanz?

Xeljanz tiekiamas plévele dengty pailginto atpalaidavimo tableciy ir geriamojo skyscio forma, kuriuos
reikia gerti du kartus per parg. Pailginto atpalaidavimo reiskia, kad Xeljanz létai atpalaiduojamas i$
tabletés per kelias valandas.
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Pacientams, kuriems isSsivysto infekcija (tai yra zinomas Sio vaisto Salutinis poveikis) arba raudonuyjy ar
tam tikry baltyjy kraujo lasteliy kiekis neatitinka normos, gydyma galima nutraukti.

Xeljanz galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas
specialistas, turintis atitinkamos ligos gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Xeljanz vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Xeljanz?

Xeljanz veiklioji medZiaga tofacitinibas slopina fermentu, vadinamuy Janus kinazémis, veikima. Sie
fermentai atlieka svarby vaidmenj sukeliant uzdegima, kuris pasireiskia sergant reumatoidiniu,
psoriaziniu artritu arba jaunatviniu idiopatiniu artritu ir opiniu kolitu. Slopindamas Siy fermenty,
veikima, tofacitinibas padeda mazinti uzdegima ir malsSina kitus Siy ligy sukeliamus simptomus.

Kokia Xeljanz nauda nustatyta tyrimy metu?
Reumatoidinis artritas

Atlikus Sesis tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 4 200 reumatoidiniu artritu serganciy pacienty,
nustatyta, kad Xeljanz veiksmingai mazina sgnariy skausma ir tinima, gerina sgnariy judruma_ir
pristabdo sgnariams daromg Zalg. Dauguma Siuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty anksciau buvo
iSbande kitus vaistus ir dauguma vartojo Xeljanz kartu su metotreksatu.

Atliekant vieng i$ Siy tyrimy, kurio metu Xeljanz buvo vartojamas vienas, Xeljanz veiksmingiau uz
metotreksatg pristabdé sgnariams daroma Zalg ir malSino simptomus. Atliekant kitg tyrimg, vartojamas
vienas Xeljanz veiksmingiau uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos) malsino simptomus, kaip
antai skausma ir patinima.

Psoriazinis artritas

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad kartu su metotreksatu vartojamas Xeljanz yra
veiksmingas siekiant palengvinti psoriazinio artrito simptomus.

Pirmame tyrime Xeljanz buvo lyginamas su adalimumabu (Svirks¢iamu vaistu nuo psoriazinio artrito) ir
placebu gydant 422 pacientus. Antrame tyrime Xeljanz buvo lyginamas su placebu gydant

395 pacientus. Abiejuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty gydymas kitu vaistu buvo nepakankamai
veiksmingas.

Pirmame tyrime simptomuy zenkliai sumaZzéjo atitinkamai 50 ir 52 proc. Xeljanz ir adalimumaba_ tris
menesius vartojusiy pacienty ir 33 proc. pacienty, kurie vartojo placeba; be to, labiau pageréjo Xeljanz
arba adalimumaba vartojusiy pacienty gebéjimas atlikti kasdienius darbus. Antrame tyrime Xeljanz
taip pat veiksmingiau uz placebg malSino simptomus (simptomai palengvéjo 50 proc. Xeljanz gydomy,
pacienty ir 24 proc. placebg vartojusiy pacienty) ir gerino gebéjima atlikti kasdienius darbus.

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Xeljanz veiksmingiau uz placebg malsino jaunatvinio idiopatinio artrito simptomus, kai buvos
vartojamas su metotreksatu ir vienas. Tyrime buvo lyginami Xeljanz arba placebg vartojusiy pacienty,
ligos paumejimai (simptomy pasunkejimas).

Tyrime, kuriame dalyvavo 173 jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantys 2-17 mety pacientai, po 26
savaiciy liga paiméjo 28 proc. Xeljanz vartojusiy pacienty ir 53 proc. placebg vartojusiy pacienty.
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Opinis kolitas

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose Xeljanz buvo veiksmingesnis uz placebg siekiant palengvinti opinio
kolito simptomus.

Pirmame tyrime su 614 opiniu kolitu serganciy pacienty, po astuoniy gydymo savaiciy lengvi
simptomai pasireiské arba jokiy simptomy nejuto 18 proc. 10 mg Xeljanz du kartus per para vartojusiy
pacienty ir 8 proc. placebg vartojusiy pacienty. Panasiai, antrame tyrime su 547 pacientais po astuoniy,
gydymo savaiciy lengvi simptomai pasireiské arba jokiy simptomy nejuto 17 proc. Xeljanz gydyty
pacienty ir 4 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Treciame tyrime su 593 pacientais po vieny gydymo mety lengvi simptomai pasireiské arba jokiy
simptomy nejuto 34 proc. 5 mg Xeljanz du kartus parg vartojusiy pacienty ir 11 proc. placebg
vartojusiy pacienty. Be to, daugiau Xeljanz gydomy_pacienty pradéjo maziau vartoti kortikosteroidy.

Ankilozinis spondilitas

Xeljanz veiksmingiau uz placebg slopino ankilozinio spondilito simptomus viename tyrime su
pacientais, kuriems ankstesnis gydymas buvo nepakankamai veiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo jvercio pagal ASAS (nugaros skausmo, rytinio sastingio ir kity simptomy) sumazéjimas
20 proc. po 16 gydymo savaiciy.

Atliekant $j tyrima, kuriame dalyvavo 269 pacienty, jvertis pagal ASAS buvo atitinkamai sumazéjes
mazdaug 56 proc. Xeljanz gydyty pacienty ir apytiksliai 29 proc. placebg vartojusiy pacienty. Be to,
vertinimas pagal ASAS sumazéjo 40 proc. mazdaug 41 proc. Xeljanz gydyty pacienty, palyginti su
13 proc. placebo grupés pacienty.

Kokia rizika susijusi su Xeljanz vartojimu?

ISsamy visy Xeljanz salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Xeljanz Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, nosies ir gerklés infekcija ir uzdegimas, viduriavimas, pykinimas ir hipertenzija (padidéjes
kraujospudis).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis, nustatytas vartojant Xeljanz, yra sunkios infekcijos, kaip antai
pneumonija (plauciy infekcija), juostiné pisleling, Slapimo taky infekcija, celiulitas (giliyjy odos audiniy
infekcija), divertikulitas (zarnyng pazeidzianti infekcija) ir apendicitas (apendikso infekcija), taip pat
oportunistinés infekcijos, kuriomis gali susirgti pacientai, kuriy imuniné sistema nusilpusi.

Xeljanz negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyvia tuberkulioze, sunkiomis infekcijomis ar kokia
nors oportunistine infekcija. Xeljanz taip pat negalima vartoti sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy,
turintiems pacientams ir nés¢ioms bei zindanc¢ioms moterims. Galincios pastoti moterys gydymo
Xeljanz laikotarpiu ir bent keturias savaites po gydymo nutraukimo turi naudoti kontracepcijos
priemones.

Xeljanz galima skirti tik tais atvejais, kai 65 mety ir vyresniems pacientams néra tinkamy gydymo
alternatyvy, pacientams, sirgusiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis (pvz., patyrusiems infarktg ar
insultg) ar turintiems tokiy ligy rizikos veiksniy, (pvz., rikaliams ar anksciau ilgai rikiusiems
asmenims) arba pacientams, kuriems yra padidéjusi vézio rizika.
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Kodél Xeljanz buvo registruotas ES?

Atlikus kelis tyrimus, nustatyta, kad Xeljanz veiksmingai gydo reumatoidiniu artritu, psoriaziniu artritu,
opiniu kolitu, tam tikry potipiy jaunatviniu idiopatiniu artritu ir ankiloziniu spondilitu sergancius
pacientus, kurie anksciau buvo iSbande kitus vaistus. Tai, kad Xeljanz yra vartojamas per burna, gali
biti vertinama kaip jo pranasumas priesS esamus vaistus, kurie Svirks¢iami po oda.

Svarbiausias Salutinio poveikio reiskinys, nustatytas vartojant §j vaista, yra infekcija, ir yra parengtos
konkrecios rekomendacijos, kurios turéty padéti sveikatos priezitiros specialistams sumazinti Sig rizika.
Apskritai Xeljanz keliama rizika buvo panasi j kity Sios klasés vaisty keliama rizika.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Xeljanz nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xeljanz
vartojima?

Xeljanz prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistus ir pacientus apriipins mokomaja
medziaga, kurioje bus informuojama apie Sio vaisto keliama rizikg, visy pirma apie sunkiy infekciju,
kraujo kresuliy, pagrindiniy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy, ir vézio rizika tam tikriems
pacientams. Mokomojoje medziagoje taip pat bus primenama, kad Xeljanz negalima vartoti néStumo
metu ir kad galincios pastoti moterys gydymo laikotarpiu ir bent keturias savaites po gydymo
nutraukimo turi naudoti kontracepcijos priemones.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xeljanz
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xeljanz vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xeljanz Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xeljanz

Xeljanz jregistruotas visoje ES 2017 m. kovo 22 d.

Daugiau informacijos apie Xeljanz rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xeljanz

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-04.
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