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EMA apstiprina pasakumus, kas veicami, lai mazinatu
smagu blakusparadibu risku, lietojot Janus kinazes
inhibitorus hronisku iekaisuma slimibu arstésanai.

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2023. gada 23. janvari apstiprinaja Farmakovigilances
riska vértéSanas komitejas (PRAC) ieteiktos pasakumus, lai mazinatu nopietnu blakusparadibu risku,
lietojot Janus kinazes (JAK) inhibitorus, ko lieto vairaku hronisku iekaisuma slimibu arst&sanai. Sis
blakusparadibas ietver sirds un asinsvadu slimibas, asins receklus, v€zi un nopietnas infekcijas.

Sis zales jalieto $adiem pacientiem tikai tad, ja nav pieejamas piemérotas arst&$anas alternativas:
pacientiem vecuma no 65 gadiem, pacientiem, kuriem ir paaugstinats smagu sirds un asinsvadu
traucéjumu risks (pieméram, sirdslékme vai insults), tiem, kuri sméke vai ir to darijusi ilgu laiku
ieprieks, un tiem, kuriem ir paaugstinats véza risks.

JAK inhibitori jalieto piesardzigi pacientiem ar citiem, iepriekS neminétiem asins recek|u veidoSanas
riska faktoriem plausas un dzilajas vénas (vénu trombembolija, VTE). Turklat, ja iesp&jams, devas
jasamazina tam pacientu grupam, kuram ir VTE, véza vai nopietnu sirds un asinsvadu slimibu risks.

Ieteikumi tiek sniegti péc pieejamo datu parskatiSanas, tostarp! JAK inhibitora Xeljanz (tofacitiniba)
kliniska pé&tijuma galigie rezultati un novérojuma rakstura pétijuma sakotnéjie konstatéjumi saistiba ar
Olumiant. Parskata bija ieklauts ari reimatologu, dermatologu, gastroenterologu un pacientu parstavju
ekspertu grupas ieteikumi.

ParskatiSana tika apstiprinats, ka Xeljanz paaugstina nopietnu kardiovaskularo traucéjumu, véza, VTE,
nopietnu infekciju un naves risku jebkada iemesla dé|, salidzinot ar zalém, kas pieder pie TNF-alfa
inhibitoru grupas. EMA tagad ir secinajusi, ka Sie droSuma konstat&jumi attiecas uz visiem
apstiprinatajiem JAK inhibitoru lietoSanas veidiem hronisku iekaisuma slimibu gadijuma (reimatoida
artrita, psoriatiska artrita, juvenila idiopatiska artrita, aksiala spondilartrita, ¢laina kolita, atopiska
dermatita un perék|veida alopécijas).

Informacija par JAK inhibitoriem, ko lieto hronisku iekaisuma traucéjumu arstésanai, tiks atjauninata
ar jauniem ieteikumiem un bridinajumiem. Turklat tiks attiecigi parskatiti izglitojoSie materiali
pacientiem un veselibas apripes specialistiem.
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Informacija pacientiem

e Ir konstatéts, ka Janus kinazes (JAK) inhibitori, ko lieto hronisku iekaisuma trauc&jumu arstésanai,
palielina nopietnu kardiovaskularo traucéjumu (pieméram, sirdslékmes vai insulta), véza, trombu
veidosanas plausas un dzilajas vénas, smagu infekciju un naves risku, salidzinot ar TNF alfa
inhibitoriem.

o Sos JAK inhibitorus (Xeljanz, Cibingo, Olumiant, Rinvog un Jyseleca) lieto, lai arstétu vienu vai
vairakus no sadiem hroniskiem iekaisuma traucé&jumiem: reimatoido artritu, psoriatisko artritu,
juvenilo idiopatisko artritu, aksialo spondiloartritu, Cilaino kolitu, atopisko dermatitu un
peréklveida alopéciju.

e Jajums ir 65 gadi vai vairak, jums ir paaugstinats risks saslimt ar nopietnam sirds un asinsvadu
slimibam vai vézi vai ja smékéjat vai esat to darijis ilgu laiku ieprieks, Sis zales jums jaizraksta
tikai tad, ja jums nav piemérotu arstésanas alternativu.

e JaJums ir noteikti riska faktori, arsts var samazinat JAK inhibitora devu vai mainit arstésanu
atkariba no Jisu iekaisuma slimibam un JAK inhibitora, ko lietojat.

e Ja jebkura arstésanas posma Jums rodas sapes kriitis vai spiediena sajlta (kas var izplatities uz
rokam, zokli, kaklu un muguru), elpas trikums, auksti sviedri, neskaidra sajita galva, peksns
reibonis, roku un kaju vajums vai neskaidra runa, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

e Periodiski parbaudiet adu un informé&jiet arstu, ja pamanat uz adas jaunus veidojumus.
e Jajums ir jautajumi par arstésanu, sazinieties ar arstu.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e EMA parskata ir konstatéts, ka, salidzinot ar TNF-alfa inhibitoriem, Janus kinazes (JAK) inhibitori,
ko lieto hronisku iekaisuma slimibu (reimatoida artrita, psoriatiska artrita, juvenila idiopatiska
artrita, aksiala spondiloartrita, ctlaina kolita, atopiska dermatita un peréklveida alopécijas)
arstésanai, ir $adi: saistita ar lielaku nopietnu nevélamu kardiovaskularu notikumu (MACE),
venozas trombembolijas (VTE), laundabigo audz&ju, nopietnu infekciju un visu célonu mirstibas
risku.

e ParskatiSana tika ieklauti galigie rezultati no JAK inhibitora Xeljanz (tofacitiniba) atklata kliniska
pétijuma (ORAL Surveillance pétijuma)? pacientiem ar reimatoido artritu un kardiovaskulara riska
faktoriem, kuriem bija augstaks So notikumu risks, lietojot Xeljanz, neka pacientiem ar TNF-alfa
inhibitoriem.

e Ari sakotnéjie konstatéjumi novérosanas pétijuma (B023), kura iesaistits vél viens JAK inhibitors
Olumiant (baricitinibs), liecina par paaugstinatu MACE un VTE risku pacientiem ar reimatoido
artritu, ko arste ar Olumiant, salidzinajuma ar pacientiem, kurus arsté ar TNF-alfa inhibitoriem.

e EMA secinaja, ka konstatétais risks attiecas uz visiem JAK inhibitoriem, kas apstiprinati hronisku
iekaisuma slimibu arstésanai.

o Sis zales (Xeljanz, Cibingo, Olumaint, Rinvoq un Jyseleca) ir jalieto tikai $adiem pacientiem, ja nav
pieejamas piemérotas arstésanas alternativas: pacientiem vecuma no 65 gadiem, tiem, kuri ir vai
agrak bija sméketaji, kuriem ir aterosklerotiska kardiovaskulara slimiba vai citi sirds un asinsvadu
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riska faktori, vai pacientiem ar laundabigas saslimSanas risku. Piesardziga lietoSana ir ieteicama ari
pacientiem ar zinamiem VTE riska faktoriem, kas nav minéti ieprieks.

e Ja pacientiem ar Siem riska faktoriem ir nepiecieSami JAK inhibitori, atkariba no zalém, indikacijas
un konkréta riska faktora var ieteikt mazaku devu.

e Veselibas apriipes specialistiem ar saviem pacientiem ir jaapspriez ar JAK inhibitoriem saistitie
riski.
e Veselibas aprupes specialistiem ir ieteicams periodiski veikt pacientu adas apskati, lai parbauditu,

vai nav saslimsSanas ar adas vézi, ipasi pacientiem ar adas véza risku.

e Visiem veselibas apriipes specialistiem, kuri varétu izrakstit Sis zales, tiks nositita véstule, lai
informé&tu vinus par parskatiSanas rezultatiem. Atjaunotaja zalu apraksta un attiecigo zalu
izglitojoSaja materiala tiks ieklauti pilnigi ieteikumi par arstésanu.

Papildinformacija par zalém

Janus kinazes inhibitori, uz kuriem attiecas S1 parskatiSana, ir Cibingo (abrocitinibs), Jyseleca
(filgotinibs), Olumiant (baricitinibs), Rinvog (upadacitinibs) un Xeljanz (tofacitinibs). Sis zales lieto, lai
arstétu vairakus hroniskus iekaisuma traucé€jumus (reimatoido artritu, psoriatisko artritu, juvenilo
idiopatisko artritu, aksialo spondiloartritu, ¢dlaino kolitu, atopisko dermatitu un peréklveida alopéciju).
So zalu aktivas vielas darbojas, blok&jot enzimu, kas pazistami ka Janus kinazes, darbibu. Siem
enzimiem ir svariga nozime iekaisuma procesa, kas veidojas So traucéjumu gadijuma. Blok&jot So
enzimu darbibu, zales palidz mazinat iekaisumu un citus So traucéjumu simptomus.

Dazi JAK inhibitori (Jakavi un Inrebic) tiek lietoti mieloproliferativu traucgjumu arstésanai. Parskata Sis
zales nebija ieklautas. Parskata netika ieklauta ari informacija par Olumiant lietoSanu Covid-19
istermina arstésana, ko EMA taja laika vértéja.

Vairak par proceduru

JAK inhibitoru izvértésana iekaisuma slimibu arstésana tika uzsakta péc Eiropas Komisijas (EK)
pieprasijuma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Parskatisanu veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, kura 2022. gada 27. oktobri sagatavoja
ieteikumu kopumu. PRAC sagatavotie ieteikumi tika nosutiti Cilvekiem paredzéto zalu komitejai
(CHMP), kas ir atbildiga par cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma adgentiras
atzinumu. P&c savu 2022. gada oktobra ieteikumu papildu parskatisanas PRAC 2023. gada 12. janvari
izdeva atjauninajumu, lai vél vairak saskanotu devu ieteikumus zalém, uz kuram attiecas procedira.
PRAC parskatitos ieteikumus nositija CHMP, kas pienéma Adgentliras atzinumu. CHMP atzinumu
nosutija Eiropas Komisijai, kas 2023. gada 10. marta izdeva visas Eiropas Savienibas dalibvalstis
juridiski saistosu galigo lEmumu.
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