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EMA patvirtina, kad pacientams, kuriems iskilusi didelé
kraujo kresuliy susidarymo rizika, Xeljanz reikia vartoti
atsargiai

Lapkric¢io 14 d. EMA priéjo prie iSvados, kad vartojant Xeljanz (tofacitinibg) gali padidéti kraujo kresuliy
susidarymo plauciuose ir giliosiose venose rizika pacientams, kuriems iskilusi didelé tokiy sutrikimy,
rizika.

Todél Agentlira rekomendavo atsargiai vartoti Xeljanz visiems pacientams, kuriems iskilusi didelé
kraujo kresuliy susidarymo rizika. Be to, opiniu kolitu sergantiems pacientams, kuriems kyla didelé
kraujo kresuliy susidarymo rizika, neturéty biti taikomas palaikomasis gydymas du kartus per parg
vartojamomis 10 mg dozémis, nebent néra jiems tinkamuy_kity vaisty. Taip pat EMA rekomendavo del
didesnés infekcijy rizikos vyresnius nei 65 mety pacientus Xeljanz gydyti tik tuo atveju, jeigu néra kity
vaisty, kuriuos bity galima skirti Siems pacientams.

Sios rekomendacijos parengtos po to, kai Agentiira perzitréjo tuo metu dar neuZbaigto tyrimo (tyrimo
Nr. A3921133), kuris buvo atliekamas su reumatoidiniu artritu serganciais pacientais, kuriems
padidéjusi Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos rizika, duomenis ir ankstesniy tyrimy bei konsultacijy
su Sios srities ekspertais duomenis. IS duomeny visumos matyti, kad Xeljanz vartojantiems
pacientams, ypac vartojantiems 10 mg doze du kartus per parg ir vartojantiems $j vaistg ilgg laika,
kyla didesné kraujo kresuliy susidarymo giliosiose venose ir plauciuose rizika. Rezultatai taip pat
atskleideé, kad vyresniems nei 65 mety pacientams dar labiau padidéja rimty ir mirtiny infekcijy rizika.

EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) paskelbtoms rekomendacijoms pritaré
Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP). Jomis pakeistos laikinosios
priemonés, kurios buvo patvirtintos 2019 m. geguzés mén., perzilros procediiros pradzioje. Europos
Komisija sprendima dél Siy pokyciy paskelbé 2020 m. sausio 31 d.

Informacija pacientams

e Vartojant Xeljanz, gali padidéti kraujo kresuliy susidarymo rizika pacientams, kuriems iskilusi
didelé tokiy sutrikimy rizika.

e Jeigu Jums taikomas gydymas Xeljanz, Jisy gydytojas perzitrés Jums kylancig kraujo kresuliy
susidarymo rizikq ir, jei butina, pakoreguos Jums taikoma gydyma.
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e Jums gali bati iSkilusi didelé kraujo kresuliy susidarymo plauciuose ir giliosiose venose rizika, jeigu
Jas esate patyres (-usi) Sirdies smigj arba Jums diagnozuotas Sirdies nepakankamumas, vézys,
paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas arba praeityje Jums buvo susidare kraujo kresuliai.

e Taip pat Jums gali bati iSkilusi tokia rizika, jeigu vartojate sudétinius hormoninius kontraceptikus
arba Jums taikoma pakaitiné hormony_ terapija, taip pat jeigu Jums atliekama arba neseniai buvo
atlikta didelé operacija arba Siuo metu negalite judéti.

e Siekdamas jvertinti Jums kylancig rizika, Jasy gydytojas taip pat atsizvelgs | Jisy amziy, | tai, ar
JUs nutukes (-usi) (kino masés indeksas didesnis nei 30), ar sergate diabetu, ar Jums padidéjes
kraujospudis ir ar JUs rukote.

e Jeigu Jums iskilusi didelé rizika arba JUs esate vyresnis (-&) nei 65 mety amziaus, Jisy gydytojas
gali JUsy vartojama vaistg pakeisti kitu, jeigu yra kity vaisty, kuriuos baty galima Jums paskirti.

e Jeigu Jums taikomas gydymas Xeljanz, JUs neturétumeéte keisti jo dozés arba nutraukti Sio vaisto
vartojimo, pries tai nepasitares (-usi) su savo gydytoju.

e Nedelsdami kreipkités pagalbos | gydytoja, jeigu Jums staiga pasireiksty dusulys arba kvépavimo
sunkumai, skausmas kritinés srityje arba virsutinéje nugaros dalyje, kojy arba ranky patinimas,
kojy skausmas arba liediant ar spaudziant juntamas skausmas, kojy arba ranky paraudimas arba
odos spalvos pakitimas. Tai gali bdti kraujo kreSulio susidarymo plauciuose arba venose simptomai.

o ISkilus abejoniy dél Jums paskirto vaisto, pasitarkite su sveikatos prieziliros specialistu.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Europos vaisty agentirai atlikus perzilirg, nustatyta, kad tofacitinibg vartojantiems pacientams
kyla nuo vaisto dozés priklausoma padidéjusi rimtos veny tromboembolijos (VTE), jskaitant plauciy
embolijg (PE) (keliais atvejais pacientai mire) ir giliyjy veny tromboze, rizika.

e Atliekant perzilirg, buvo apsvarstyti tuo metu dar neuzbaigto atviro modelio klinikinio tyrimo
Nr. A3921133 duomenys; atliekant §j tyrima, buvo vertinamas du kartus per parg vartojamy
tofacitinibo 5 mg ir 10 mg doziy saugumas, jas lyginant su naviko nekrozeés faktoriaus (NNF)
inhibitoriaus poveikiu, gydant reumatoidiniu artritu sergancius pacientus. Tyrime dalyvavo 50 mety
ir vyresni pacientai, kuriems buvo nustatytas dar bent vienas Sirdies ir kraujagysliy sistemos
veiklos sutrikimo rizikos veiksnys. Gavus tarpinius rezultatus, deél pavojaus signalo, susijusio su PE
ir mirtingumu dél jvairiy priezasciy, gydymas du kartus per parg vartojama tofacitinibo 10 mg doze
buvo nutrauktas ir pacientams pradéta taikyti gydyma du kartus per parg vartojama 5 mg doze.
Atliekant perzilirg, taip pat buvo atsizvelgta | papildomus ankstesniy tyrimy duomenis.

e Perzilréjus tyrimg Nr. A3921133, nustatyta, kad, palyginti su NNF inhibitoriumi, du kartus per parg
vartojant tofacitinibo 5 mg doze, kyla mazdaug 3 kartus didesné PE rizika, o du kartus per parg
vartojant tofacitinibo 10 mg doze - beveik 6 kartus didesné PE rizika.

e Du kartus per parg vartojant tofacitinibo 10 mg doze, nustatyta is viso 17 PE atvejy per 3 123
pacienty metus, du kartus per parg vartojant tofacitinibo 5 mg doze - 9 PE atvejai per 3 317
pacienty mety, o vartojant NNF inhibitoriy — 3 atvejai per 3 319 pacienty mety. Be to, du kartus
per parg vartojamos tofacitinibo 10 mg dozés atSakoje nustatyti 28 mirties dél jvairiy priezasciy
atvejai per 3 140 pacienty mety, du kartus per parg vartojamos tofacitinibo 5 mg dozés atSakoje -
19 mirties dél jvairiy priezasciy atvejy per 3 324 pacienty metus, o NNF inhibitoriaus atSakoje — 9
atvejai per 3 323 pacienty metus.

o Dél Siy priezasciy tofacitinibg reikéty atsargiai vartoti pacientams, kuriems nustatyta VTE rizikos
veiksniy, nesvarbu, pagal kokig indikacijg vaistas paskirtas ar kokia jo dozé paskirta. Tai, be kita
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ko, taikytina pacientams, kurie praeityje patyré Sirdies smigj arba kuriems diagnozuotas Sirdies
nepakankamumas, vézys, paveldimi kraujo kreséjimo sutrikimai arba praeityje buvo susidare
kraujo kresuliai, taip pat pacientams, vartojantiems sudétinius hormoninius kontraceptikus arba
gydomiems pakaitine hormony terapija, ir pacientams, kuriems atliekama didelé operacija arba
kurie Siuo metu negali judéti.

e Kiti rizikos veiksniai, | kuriuos reikéty atsizvelgti skiriant tofacitinibg, yra paciento amzius,
diabetas, nutukimas (KMI>30), rikymas ir hipertenzija.

e Opiniu kolitu sergantiems pacientams, kuriems nustatyti atitinkami VTE rizikos veiksniai,
nerekomenduojama taikyti palaikomojo gydymo du kartus per parg vartojama tofacitinibo 10 mg
doze, nebent néra Siems pacientams tinkamy kity vaistuy.

e Gydant reumatoidinj artritg ir psoriazinj artritg, negalima virSyti rekomenduojamos du kartus per
parg vartojamos 5 mg dozes.

e Prie$ vartojant tofacitinibg, pacientus reikéty informuoti apie VTE pozymius ir simptomus, taip pat
reikéty nurodyti, kad, jeigu gydymo laikotarpiu jiems pasireiksty Sie simptomai, jie turéty
nedelsdami kreiptis pagalbos | gydytoja.

e Turimi duomenys taip pat atskleide, kad, palyginti su jaunesniais pacientais, vyresniems nei 65
mety pacientams kyla dar didesné rimty ir mirtiny infekcijy rizika. Todél galimybe skirti tofacitinibg
Siems pacientams reikéty svarstyti tik tuo atveju, jeigu néra kity Siems pacientams tinkamy vaisty.

e Visiems sveikatos priezitros specialistams, kurie turéty Sj vaistg skirti savo pacientams, buvo
nusiystas laiskas, kuriuo siekta informuoti juos apie atnaujintas gydymo rekomendacijas. Gydytojo
vadovas ir paciento jspéjamoji kortelé bus papildyti rekomendacijomis, kuriomis siekiama
sumazinti kraujo kresuliy susidarymo rizika.

Daugiau informacijos apie vaistus

Europos Sajungoje Xeljanz (tofacitinibas) pirma jregistruotas 2017 m. kovo 22 d. pagal suaugusiujy,
kuriems diagnozuotas vidutinio sunkumo arba sunkios formos reumatoidinis artritas (liga, kuri sukelia
sgnariy uzdegima), gydymo indikacijg. 2018 m. Sio vaisto indikacijy sgrasas buvo iSpléstas, | ji
itraukiant psoriaziniu artritu (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos, zvyneliais padengtos
démeés ir pasireiskia sgnariy uzdegimas) ir sunkios formos opiniu kolitu (liga, kuri sukelia Zarnyno
gleivinés uzdegima ir iSopé&jimaq) serganciy suaugusiyjy gydymo indikacijg. Veiklioji Xeljanz medziaga
tofacitinibas slopina fermenty, vadinamy Janus kinazémis, veikima. Sie fermentai atlieka svarby
vaidmenj sukeliant uzdegima, kuris pasireiskia sergant reumatoidiniu bei psoriaziniu artritu ir opiniu
kolitu. Slopindamas Siy fermenty veikima, tofacitinibas padeda mazinti uzdegima ir palengvinti kitus
siy ligy sukeliamus simptomus.

Daugiau informacijos apie vaistg rasite EMA tinklalapyje.

Daugiau informacijos apie procedirg

Xeljanz perzilra buvo pradéta 2019 m. geguzés 15 d., Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas, atsakingas uz
zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias rekomendacijas. Véliau
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeljanz
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra
atsakingas uz su Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé Agentiiros nuomone. CHMP
nuomoneé buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2020 m. sausio 31 d. paskelbé visose ES valstybése
narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1178.htm
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