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EMA patvirtino priemones, kuriomis siekiama sumazinti
létinéms uzdegiminéms ligoms gydyti vartojamy Janus
kinazés inhibitoriy sunkaus salutinio poveikio rizikg

2023 m. sausio 23 d. Europos vaisty agentiiros (EMA) Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) patvirtino Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomenduotas
priemones, kuriomis siekiama sumazinti létinéms uzdegiminéms ligoms gydyti vartojamy Janus
kinazés inhibitoriy sunkaus $alutinio poveikio rizika Sis sunkus $alutinis poveikis — $irdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimai, trombai, vézys ir sunkios infekcijos.

Sie vaistai turéty bati skiriami tik kai néra kity tinkamy vaisty $iems pacientams: vyresniems nei
65 mety pacientams, pacientams, kuriems yra padidéjusi sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimy, (pvz., infarkto ar insulto) rizika, taip pat tiems, kurie riko arba anksciau ilgg laika riké, ir
pacientams, kuriems yra padidéjusi vézio rizika.

JAK inhibitoriai turi blti atsargiai skiriami tiems pacientams, kuriems yra kity, nei pirmiau iSvardyti,
kraujo kresuliy susidarymo plauciuose ir giliosiose venose rizikos veiksniy (veny tromboembolija, VTE).
Be to, jeigu jmanoma, pacientams, kuriems yra VTE, vézio arba sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimy rizika, vaisto dozes reikia sumazinti.

Sios rekomendacijos parengtos perzitiréjus turimus duomenis, jskaitant galutinius JAK inhibitoriaus
Xeljanz (tofacitinibo) klinikinio tyrimo?! rezultatus ir preliminarius stebéjimo tyrimo, atlikto su Olumiant,
rezultatus. Perzilirint duomenis taip pat atsizvelgta | reumatology, dermatologuy, gastroenterology ir
pacienty atstovy eksperty grupés rekomendacijas.

Atlikus perzilirg patvirtinta, kad Xeljanz kelia didesne sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimu,
vézio, VTE, sunkiy infekcijy ir mirties dél bet kokios priezasties rizikg nei TNF-alfa inhibitoriy klasei
priklausantys vaistai. EMA priéjo prie iSvados, kad Sios iSvados dél saugumo taikytinos visiems
patvirtintiems JAK inhibitoriams, kuriais gydomos létinés uzdegiminés ligos (reumatoidinis artritas,
psoriazinis artritas, jaunatvinis idiopatinis artritas, ankilozinis spondilitas, opinis kolitas, atopinis
dermatitas ir Zidininé alopecija).

JAK inhibitoriy, kuriais gydomos létinés uzdegiminés ligos, preparato informaciniai dokumentai bus
atnaujinti — | juos bus jtrauktos naujos rekomendacijos ir jsp&jimai. Be to, atitinkamai bus perzilréta
pacientams ir sveikatos priezilros specialistams skirta mokomoji medziaga.
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Informacija pacientams

Nustatyta, kad Iétinéms uzdegiminéms ligoms gydyti vartojami Janus kinazés (JAK) inhibitoriai,
palyginti su TNF-alfa inhibitoriais, kelia didesne sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy,
(pvz., infarkto ar insulto), vézio, kraujo kresuliy susidarymo plauciuose ir giliosiose venose, sunkiy
infekcijy ir mirties rizika.

Siais JAK inhibitoriais (Xeljanz, Cibinqo, Olumiant, Rinvoq ir Jyseleca) gydoma viena arba kelios i$

Siy létiniy uzdegiminiy ligy: reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas, jaunatvinis idiopatinis
artritas, ankilozinis spondilitas, opinis kolitas, atopinis dermatitas ir zidininé alopecija.

Jeigu jums 65 ar daugiau mety ir yra padidéjusi sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy ar
vézio rizika arba jeigu rikote arba praeityje ilgg laikg rikéte, Sie vaistai jums gali bati skirti tik tuo
atveju, jeigu néra tinkamy gydymo alternatyvy.

Jeigu nustatyta tam tikry rizikos veiksniy, gydytojas jums gali skirti mazesne JAK inhibitoriaus doze
arba pakeisti gydyma, atsizvelgdamas | uzdegimine liga ir jai gydyti vartojamga JAK inhibitoriy.

Jeigu gydymo metu jums pasireiksty skausmas arba verzimo jausmas kratinés srityje (kuris gali
plisti | rankas, zandikaulj, kaklg ir nugarg), dusulys, Saltas prakaitas, galvos svaigimas, staigus
galvos svaigimas, ranky ir kojy silpnumas arba sutrikusi kalba, nedelsdami kreipkités | savo

gydytoja.
Periodiskai apZzitrékite odg ir praneskite gydytojui, jei pastebite naujy odos pakitimuy.

Jei turite klausimy apie gydyma, kreipkités | savo gydytoja.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

Atlikusi perzitirg EMA nustateé, kad, palyginti su TNF-alfa inhibitoriais, Janus kinazés (JAK)
inhibitoriai, kuriais gydomos létinés uzdegiminés ligos (reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas,
jaunatvinis idiopatinis artritas, ankilozinis spondilitas, opinis kolitas, atopinis dermatitas ir Zidininé
alopecija), yra susije su didesne sunkiy nepageidaujamuy, Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy,
veny tromboembolijos (VTE), piktybiniy naviky, sunkiy infekciniy ligy ir mirties dél visy priezasciy,
rizika.

Perzilreéti ir galutiniai JAK inhibitoriaus Xeljanz (tofacitinibo) atviro klinikinio tyrimo?2 rezultatai,
gauti tiriant reumatoidiniu artritu sergancius ir Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizikos veiksniy
turincius pacientus. Nustatyta, kad Siy reiskiniy rizika vartojant Xeljanz yra didesné, nei vartojant
TNF-alfa inhibitorius.

Preliminaris stebejimo tyrimo (B023), kuris atliktas su kitu JAK inhibitoriumi — Olumiant
(baricitinibu), rezultatai taip pat leidzia manyti, kad Olumiant gydomiems reumatoidiniu artritu
sergantiems pacientams yra didesné sunkiy nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimy ir VTE rizika, palyginti su pacientais, kurie buvo gydomi TNF-alfa inhibitoriais.

EMA priéjo prie iSvados, kad nustatyta rizika kyla vartojant visus Janus kinazés (JAK) inhibitorius,
kurie patvirtinti pagal létiniy uzdegiminiy ligy gydymo indikacija.

Sie vaistai (Xeljanz, Cibingo, Olumaint, Rinvoq ir Jyseleca) turéty biti skiriami tik kai néra kity
tinkamy vaisty Siems pacientams: pacientams, kurie yra vyresni nei 65 mety, rikantiems arba ilgg
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laikg rukiusiems pacientams, aterosklerozine Sirdies liga sirgusiems arba kity kardiovaskuliniy ligy
rizikos veiksniy turintiems pacientams ir pacientams, kuriems yra piktybiniy naviky rizika.
Pacientai, kuriems nustatyta kity nei pirmiau nurodytos VTE rizikos veiksniy, vaistg
rekomenduojama vartoti atsargiai.

e Jeigu pacientams, kuriems nustatyti minéti rizikos veiksniai, reikia vartoti Janus kinaziy inhibitoriy,
galima rekomenduoti mazesne vaisto doze, atsizvelgiant | vartojama vaista, indikacijg ir konkrety
rizikos veiksnj.

e Sveikatos prieziliros specialistai su savo pacientais turéty aptarti su JAK inhibitoriais susijusig
rizika.

e Rekomenduojama, kad sveikatos prieziliros specialistai periodiskai apZitréty, ar pacientui
neissivysté odos vézys, ypac pacientams, kuriems yra rizika susirgti odos véziu.

e Visiems sveikatos prieziliros specialistams, kurie gali pacientams skirti Siuos vaistus, bus iSsiystas
laiskas, kuriame jie bus informuojami apie perzilros rezultatus. Visos gydymo rekomendacijos bus
jtrauktos | atnaujintg atitinkamuy preparaty preparato charakteristiky santrauka ir mokomajg
medZiaga.

Daugiau informacijos apie vaistus

I Sig perzilros procediirg jtraukti Janus kinazeés inhibitoriai yra Cibingo (abrocitinibas), Jyseleca
(filgotinibas), Olumiant (baricitinibas), Rinvoq (upadacitinibas) ir Xeljanz (tofacitinibas). Siais vaistais
gydomos kelios létinés uzdegiminés ligos (reumatoidinis artritas, psoriazinis artritas, jaunatvinis
idiopatinis artritas, ankilozinis spondilitas, opinis kolitas, atopinis dermatitas ir Zidininé alopecija). éiq
vaisty_ veikliosios medziagos slopina fermenty, vadinamy Janus kinazémis, veikima. Sie fermentai
atlieka svarby vaidmenj sukeliant uzdegima, kuris pasireiSkia sergant Siomis ligomis. Slopindami
fermenty veikima, vaistai padeda sumazinti uzdegima ir kitus Siy ligy simptomus.

Kai kurie JAK inhibitoriai (Jakavi ir Inrebic) vartojami mieloproliferacinéms ligoms gydyti; Siy vaisty
duomenys nebuvo perzitarimi. [ perzilirg taip pat nejtrauktas tuo metu EMA vertinamo Olumiant
vartojimas taikant trumpalaikj gydyma nuo COVID-19.

Daugiau informacijos apie procediirg

JAK inhibitoriy, vartojamy gydant uzdegimines ligas, perzilra buvo inicijuota Europos Komisijos (EB)
prasymu pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnj.

Perzilirg atliko uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo aspekty vertinima atsakingas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris 2022 m. spalio 27 d. pateiké pluostg
rekomendacijy. PRAC rekomendacijos nusiystos uz zmonéms skirty vaisty klausimus atsakingam
Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris priémé Agentiiros nuomone. Véliau,
2022 m. spalio mén., perzitréjes savo rekomendacijq, 2023 m. sausio 12 d. PRAC jg atnaujino,
siekdamas dar labiau suderinti perzitiréty vaisty dozavimo rekomendacijas. Perzitrétos PRAC
rekomendacijos buvo nusiystos CHMP, kuris priemé Agenttros nuomone. CHMP nuomoné buvo
perduota Europos Komisijai, kuri 2023 m. kovo 10 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma galutinj sprendima.

EMA patvirtino priemones, kuriomis siekiama sumazinti lIétinéms uzdegiminéms ligoms
gydyti vartojamy Janus kinazés inhibitoriy sunkaus Salutinio poveikio rizikg
EMA/142279/2023 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/withdrawn-applications/olumiant
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Daugiau informacijos apie vaistus
	Daugiau informacijos apie procedūrą

