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EMA apstiprina, ka jaievero piesardziba, lietojot Xeljanz
pacientiem ar augstu trombu veidoSanas risku

14. novembri EMA secinaja, ka Xeljanz (tofacitinibs) var paaugstinat trombu veidoSanas risku plausas
un dzilajas vénas pacientiem, kuriem jau ir augsts risks.

Tapéc adgentira ieteica ievérot piesardzibu Xeljanz lietoSana visiem pacientiem ar augstu trombu
veidoSanas risku. Turklat uzturoSo devu 10 mg divreiz diena pacientiem ar cCilaino kolitu, kuriem ir
augsts trombu veidoSanas risks, vajadzétu lietot tikai tad, ja nav nevienas citas piemérotas arstésanas
iespéjas. Ta ka pastav paaugstinats infekciju risks, EMA ari ieteica pacientus virs 65 gadiem arstét ar
Xeljanz tikai tad, ja nav nevienas citas arstésanas iespéjas.

Sie ieteikumi tiek sniegti péc tam, kad adentiira ir parskatijusi vél notieko$u pétijumu (pétijums
A3921133) pacientiem, kuriem ir reimatoidais artrits un paaugstinats sirds un asinsvadu slimibu risks,
ka arl datus no iepriekS€jiem pétijumiem un ir konsultéjusies ar jomas ekspertiem. Viss datu kopums
liecinaja, ka trombu veidoSanas risks dzilajas vénas un plausas ir augstaks pacientiem, kuri lieto
Xeljanz, it ipasi 10 mg devu divreiz diena, un pacientiem, kuri tiek arstéti ilgstosi. Rezultati ari noradija
uz vél augstaku nopietnu un letalu infekciju risku pacientiem virs 65 gadiem.

Ieteikumus, kurus izdevusi EMA Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja (PRAC), apstiprinaja
agentdras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP). Tie aizstaj pagaidu pasakumus, kuri tika ieviesti
parskatiSanas procediiras sakuma 2019. gada maija. Eiropas Komisija [Emumu par So izmainu
apstiprinasanu izdeva 2020. gada 31. janvari.

Informacija pacientiem

e Xeljanz varétu paaugstinat trombu veidoSanas risku pacientiem, kuriem Sis risks jau ir augsts.

e Ja sanemat arstésanu ar Xeljanz, jlsu arsts izvértés, vai jums ir trombu veidoSanas risks, un péc
vajadzibas mainis jlsu arstésanu.

e Jums var bit augsts trombu veidoSanas risks plausas un dzilajas vénas, ja jums ir bijusi sirdslekme
vai jums ir sirds mazspéja, vézis, iedzimti asins recéSanas traucé&jumi vai ieprieks ir bijusi trombi.

e Risks var but ari tad, ja lietojat kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzek|us vai hormonu
aizstajterapiju, jums nesen ir bijusi liela kirurdiska operacija vai jums ir ierobezota kustibu spé&ja.

e Lai izvertétu risku, arsts nems véra jasu vecumu, to, vai jums ir aptaukosanas (kermena masas
indekss virs 30), diabéts un paaugstinats asinsspiediens un vai smekéjat.
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Ja jums ir augsts risks vai esat vecuma virs 65 gadiem, arsts var mainit arstésanu, ja ir pieejama
cita arstésanas iespéja.
Ja tiekat arstéts ar Xeljanz, nemainiet zalu devu un nepartrauciet to lietoSanu bez konsultésanas ar

arstu.

Nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja jums peéksni rodas elpas trikums vai ir
apgritinata elposana, sapes kritis vai muguras augsdala, piettkusi roka vai kaja, sapes vai
jutigums kaja vai roka vai kaja ir apsartusi vai mainijusi krasu. Tie var but simptomi, kas liecina
par trombu plausas vai vénas.

Ja ir baZas par lietotajam zalém, parrunajiet tas ar veselibas apripes specialistu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

EMA veiktaja parskatiSana tika konstatéts, ka pacientiem, kuri lieto tofacitinibu, ir no devas
atkarigs paaugstinats nopietnas vénu trombembolijas (VTE), tostarp plausu embolijas (PE) (kas
daZos gadijumos bija letala) un dzilo vénu trombozes risks.

ParskatiSanas procediira tika izvertéti dati no vél notiekoSa pétijuma A3921133, kas ir atklats
kliniskais pétijums, kura vérté divreiz diena lietotas tofacitiniba 5 mg devas un divreiz diena
lietotas tofacitiniba 10 mg devas droSumu, salidzinot ar audz&ja nekrozes faktora (TNF) inhibitoru
pacientiem ar reimatoido artritu. Pétijuma tika ieklauti 50 gadus veci vai vecaki pacienti ar vismaz
vél vienu sirds un asinsvadu riska faktoru. Kad tika iegati starpposma rezultati, arstésana ar
tofacitiniba 10 mg devu divreiz diena tika partraukta, un pacientiem terapiju mainija uz 5 mg devu
divreiz diena, jo bija norades par PE un mirstibu jebkada iemesla dé&|. ParskatiSanas procedira
izvértéja ari citus datus no agrakiem pétijumiem.

PEtljuma A3921133 parskatisana tika konstatéts, ka, salidzinot ar TNF inhibitoru, arstésana ar
tofacitiniba 5 mg devu divreiz diena paaugstinaja PE risku apméram 3 reizes, bet arstésana ar
tofacitiniba 10 mg devu divreiz diena risku paaugstinaja apméram 6 reizes.

Kopuma bija 17 PE gadijumi no 3123 pacientgadiem ar tofacitiniba 10 mg devu divreiz diena un

9 PE gadijumi no 3317 pacientgadiem ar tofacitiniba devu 5 mg divreiz diena, salidzinot ar

3 gadijumiem no 3319 pacientgadiem ar TNF inhibitoru. Turklat bija 28 jebkada iemesla naves
gadijumi no 3140 pacientgadiem grupa, kas sanéma tofacitiniba 10 mg devu divreiz diena, un

19 naves gadijumi no 3324 pacientgadiem grupa, kas sanéma tofacitiniba devu 5 mg divreiz diena,
salidzinot ar 9 gadijumiem no 3323 pacientgadiem TNF inhibitora grupa.

Tapéc neatkarigi no indikacijas un devas tofacitinibs ir jalieto ar piesardzibu pacientiem, kuriem ir
zinami VTE riska faktori. Tas ietver pacientus, kuriem ir bijusi sirdsleékme vai ir sirds mazspégja,
vézis, iedzimti asins recéSanas traucgjumi vai trombi anamnézg, ka ari pacientus, kuri lieto
kombinétos hormonalas kontracepcijas lidzek|us vai hormonu aizstajterapiju, kuriem veic lielu
kirurgisko operaciju vai kuriem ir ierobeZota kustibu spéja.

Citi riska faktori, kas jaapsver, izrakstot tofacitinibu, ietver vecumu, diabé&tu, aptaukosanos
(KMI >30), smékeésanu un hipertensiju.

Tofacitiniba 10 mg devu divreiz diena ka uzturoso terapiju pacientiem ar cdlaino kolitu, kuriem ir
zinami VTE riska faktori, ieteicams lietot tikai tad, ja nav pieejama neviena cita piemeérota
arstésanas iespéja.

Reimatoida artrita un psoriatiska artrita arstéSana nevajadzétu parsniegt ieteicamo devu 5 mg
divreiz diena.
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e Pirms tofacitiniba sanemsanas pacienti jainformé par VTE pazimém un simptomiem, un viniem
jaiesaka uzreiz vérsties péc mediciniskas palidzibas, ja arstéSanas laika rodas sadi simptomi.

e Pieejamie dati ari liecina, ka pacientiem virs 65 gadiem vél vairak paaugstinas nopietnu un letalu
infekciju risks, salidzinot ar jaunakiem pacientiem. Tapéc tofacitiniba lietosSanu Siem pacientiem
vajadzetu apsveért tikai tad, ja nav pieejama neviena piemérota terapeitiska alternativa.

e Visiem veselibas apripes specialistiem, kuri varétu izrakstit Sis zales, ir nositita véstule ar
informaciju par jaunakajiem arstéSanas ieteikumiem. Arsta rokasgramata un pacienta bridinajuma
karte tiks atjaunota ar noradijumiem par trombu riska mazinasanu.

Papildinformacija par zalém

Xeljanz (tofacitinibs) pirmoreiz tika registrétas Eiropas Savieniba 2017. gada 22. marta vid&ji smaga
lidz smaga reimatoida artrita (slimibas, kas izraisa locitavu iekaisumu) arstéSanai pieaugusajiem.
2018. gada zalu lietoSanas spektrs tika paplasinats, ietverot psoriatiska artrita (sarkanu, zvinainu
plankumu uz adas vienlaikus ar locitavu iekaisumu) un smaga cllaina kolita (slimibas, kas izraisa
iekaisumu un Cllas uz zarnu ieksgjas virsmas) arstéSanu pieaugusajiem. Xeljanz aktiva viela
tofacitinibs iedarbojas, blok&jot enzimu, ko sauc par Janus kinazém, darbibu. Siem enzimiem ir svariga
nozime iekaisuma procesa, ko izraisa reimatoidais un psoriatiskais artrits un cdlainais kolits. Blok&jot
So enzimu darbibu, tofacitinibs palidz mazinat iekaisumu un citus So slimibu simptomus.

Plasaka informacija par zalém ir atrodama EMA timekla vietné

Vairak par procediru

Xeljanz parskatiSanu saka 2019. gada 15. maija péc Eiropas Komisijas llguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, un ta sagatavoja ieteikumu kopu.
P&c tam PRAC sagatavotie ieteikumi tika parsutiti Cilvékiem paredzeto zalu komitejai (CHMP), kas ir
atbildiga par jautajumiem saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma adentiras
atzinumu. CHMP atzinumu nosdutija Eiropas Komisijai, kura 2020. gada 31. janvari izdeva visas ES
dalibvalstis piemérojamu juridiski saistosu |Emumu.

EMA apstiprina, ka jaievero piesardziba, lietojot Xeljanz pacientiem ar augstu trombu
veidosanas risku
EMA/92517/2020 3. Ipp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeljanz
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1178.htm

	Informācija pacientiem
	Informācija veselības aprūpes speciālistiem
	Papildinformācija par zālēm
	Vairāk par procedūru

