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Xeljanz (tofacytynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Xeljanz i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xeljanz i w jakim celu sie go stosuje

Xeljanz jest lekiem przeznaczonym do stosowania w leczeniu:

e 0sbb dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawow o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego,
chorobg powodujacg stan zapalny stawow. Lek Xeljanz stosuje sie w skojarzeniu z innym lekiem,
metotreksatem, po terapii jednym lub kilkoma lekami przeciwreumatycznymi modyfikujacymi
przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs, DMARD), ktére nie byty
wystarczajaco skuteczne lub prowadzity do wystepowania ucigzliwych dziatan niepozadanych. Lek
Xeljanz mozna przyjmowaé w monoterapii, jesli pacjenci nie mogg przyjmowac¢ metotreksatu;

e 0sbb dorostych z tuszczycowym zapaleniem stawdw (czerwone, ztuszczajace sie zmiany skérne,
ktorym towarzyszy zapalenie stawodw). Lek Xeljanz stosuje sie w skojarzeniu z metotreksatem po
tym, jak terapia jednym lub kilkoma lekami z grupy DMARD nie byto wystarczajqco skuteczne lub
powodowato wystepowanie ucigzliwych dziatan niepozadanych;

e dzieci w wieku od 2 lat z czynnym wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem
stawow (MIZS) lub mtodzienczym tuszczycowym zapaleniem stawdow (LZS) — podtypem
miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw - ktdre jest przewlektg choroba powodujaca bdl i
zapalenie stawdw u dzieci. Lek Xeljanz stosuje sie po niepowodzeniu terapii co najmniej jednym
lekiem z grupy DMARD. Lek Xeljanz mozna przyjmowacé w skojarzeniu z metotreksatem lub w
monoterapii, jesli pacjenci nie moga przyjmowac metotreksatu;

e 0sbb dorostych z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do
ciezkiego - chorobg powodujaca stan zapalny i owrzodzenia wysciotki jelita, po tym jak stosowanie
innych lekéw okazato sie nieskuteczne, przestato dziata¢ lub powodowato ucigzliwe dziatania
niepozadane.

e 0s0b dorostych ze zesztywniajgcym zapaleniem stawdw kregostupa - chorobg, ktéra powoduje stan
zapalny stawdéw kregostupa - po tym, jak stosowanie innych lekéw nie przyniosto dostatecznej
poprawy.

Substancja czynng zawartg w leku Xeljanz jest tofacytynib.
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Jak stosowac¢ lek Xeljanz

Lek Xeljanz jest dostepny w postaci tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu oraz w postaci
ptynu do przyjmowania doustnego dwa razy na dobe. ,Przedtuzone uwalnianie” oznacza, ze lek Xeljanz
jest uwalniany z tabletki powoli, w ciggu kilku godzin.

Leczenie mozna przerwac u pacjentow, u ktdrych wystgpi zakazenie, bedace znanym dziataniem
niepozadanym leku, lub u 0séb z nieprawidtowym stezeniem krwinek czerwonych lub niektérych
krwinek biatych.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalista majacy
doswiadczenie w leczeniu danej choroby.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xeljanz znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xeljanz

Dziatanie substancji czynnej leku Xeljanz - tofacytynibu - polega na blokowaniu dziatania enzymow
zwanych kinazami janusowymi. Enzymy te odgrywajq wazng role w procesie zapalnym wystepujacym
w reumatoidalnym, tuszczycowym lub miodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawdw oraz
wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego. Dzieki blokowaniu aktywnosci tych enzymow tofacytynib
pomaga fagodzi¢ stan zapalny i inne objawy wspomnianych schorzen.

Korzysci ze stosowania leku Xeljanz wykazane w badaniach
Reumatoidalne zapalenie stawow

W szesciu badaniach z udziatem ponad 4200 pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw
wykazano, ze lek Xeljanz skutecznie zmniejsza bdl i obrzek stawdw, poprawia ruchomos¢ stawodw i
opoznia ich uszkodzenie. Wiekszos$¢ pacjentow w tych badaniach stosowato wczesniej inne leki i
wiekszos$¢ przyjmowata lek Xeljanz w skojarzeniu z metotreksatem.

W jednym z badan, w ktérych lek Xeljanz podawano w monoterapii, lek ten skuteczniej niz metotreksat
opdzniat uszkodzenie stawdw i tagodzit objawy. W innym badaniu lek Xeljanz przyjmowany w
monoterapii skuteczniej niz placebo (leczenie pozorowane) tagodzit objawy takie jak bol czy obrzek.

tuszczycowe zapalenie stawow

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Xeljanz stosowany w skojarzeniu z metotreksatem
skutecznie tagodzi objawy tuszczycowego zapalenia stawodw.

W pierwszym badaniu lek Xeljanz poréwnano z adalimumabem (lek wstrzykiwany w tuszczycowym
zapaleniu stawdw) i z placebo w grupie 422 pacjentéw. W drugim badaniu lek Xeljanz poréwnano z
placebo w grupie 395 pacjentéw. W obu badaniach u pacjentéow nie udato sie uzyskac¢ zadowalajacej
odpowiedzi na inne leczenie.

W pierwszym badaniu uzyskano istotne ztagodzenie objawdéw u 50% i 52% pacjentdw przyjmujacych
odpowiednio lek Xeljanz i adalimumab przez 3 miesigce w poréwnaniu z 33% pacjentéow otrzymujacych
placebo. U pacjentéw przyjmujacych lek Xeljanz lub adalimumab stwierdzono réwniez wiekszg poprawe
pod wzgledem mozliwosci wykonywania codziennych czynnosci. W drugim badaniu lek Xeljanz rowniez
okazat sie skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem tagodzenia objawéw (50% pacjentéow
przyjmujacych lek Xeljanz w poréwnaniu z 24% pacjentéw otrzymujacych placebo) oraz mozliwosci
wykonywania codziennych czynnosci.
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Mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Lek Xeljanz okazat sie skuteczniejszy niz placebo w tagodzeniu objawéw mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawdw zardwno w potaczeniu z metotreksatem, jak i w monoterapii. W badaniu poréwnano
epizody zaostrzenia choroby (nasilenia objawdw) u pacjentéw przyjmujacych lek Xeljanz lub placebo.

W badaniu z udziatem 173 pacjentdw w wieku od 2 do 17 lat z idiopatycznym miodzienczym
zapaleniem stawdw zaostrzenie objawow po 26 tygodniach wystgpito u 28% pacjentéw przyjmujacych
lek Xeljanz w poréwnaniu z 53% pacjentow otrzymujacych placebo.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

W trzech badaniach gtéwnych Xeljanz okazat sie skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem tagodzenia
objawdéw wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

W pierwszym badaniu z udziatem 614 pacjentdow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego u 18%
pacjentéw przyjmujacych lek Xeljanz w dawce 10 mg dwa razy na dobe stwierdzono fagodne objawy
lub brak objawoéw po 8 tygodniach leczenia w poréwnaniu z 8% pacjentéow otrzymujacych placebo.
Podobnie w drugim badaniu z udziatem 547 pacjentdéw u 17% pacjentdéw przyjmujacych lek Xeljanz
stwierdzono tagodne objawy lub brak objawdw po 8 tygodniach leczenia, w poréwnaniu z 4%
pacjentéw otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu z udziatem 593 pacjentdw u 34% pacjentdw przyjmujacych lek Xeljanz w dawce 5
mg dwa razy na dobe stwierdzono tagodne objawy lub brak objawéw po rocznym okresie leczenia w
poréwnaniu z 11% pacjentéw otrzymujacych placebo. Ponadto wieksza liczba pacjentéw stosujgcych
lek Xeljanz byta w stanie ograniczy¢ stosowanie lekéw kortykosteroidowych.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Lek Xeljanz byt skuteczniejszy niz placebo w tagodzeniu objawdw zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa w jednym badaniu z udziatem pacjentéw, u ktérych nie wystgpita wystarczajaco dobra

odpowiedz na wczesniejsze leczenie. Gtownym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie o 20%
wynikéw na skali ASAS (bdl plecéw, sztywnos¢ poranna oraz inne objawy) po 16 tygodniach leczenia.

W tym badaniu, z udziatem 269 pacjentdéw, wyniki na skali ASAS ulegty zadowalajgcemu obnizeniu u
okoto 56% pacjentdéw przyjmujacych lek Xeljanz, w poréwnaniu z 29% pacjentow, ktorzy otrzymywali
placebo. Dodatkowo u okoto 41% pacjentéow otrzymujacych lek Xeljanz uzyskano zmniejszenie
wynikow na skali ASAS o0 40% w pordéwnaniu z 13% pacjentow przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xeljanz

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xeljanz znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xeljanz (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: bol gltowy, zakazenie i zapalenie nosa i gardfa, biegunka, nudnosci (mdtosci) i
nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xeljanz to powazne
zakazenia, takie jak zapalenie ptuc, pdtpasiec, zakazenie uktadu moczowego, zapalenie tkanki tgcznej
(zakazenie tkanki w gtebokich warstwach skéry), zapalenie uchytkdw (zakazenie obejmujace jelita)
oraz zapalenie wyrostka robaczkowego, a takze zakazenia oportunistyczne, ktére moga wystapi¢ u
pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym.
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Leku Xeljanz nie wolno stosowac u pacjentdéw z czynng gruzlica, ciezkimi zakazeniami lub zakazeniami
oportunistycznymi. Leku Xeljanz nie wolno takze stosowac u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig
watroby oraz u kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac
antykoncepcje w trakcie przyjmowania leku Xeljanz oraz przez co najmniej cztery tygodnie po
zakonczeniu leczenia.

Lek Xeljanz powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy nie sg dostepne odpowiednie alternatywy
leczenia u pacjentow w wieku 65 lat lub starszych, u pacjentéw z rozpoznaniem chordb uktadu
krazenia (takich jak zawat serca lub udar) lub z czynnikami ryzyka zwigzanymi z takg chorobg (takich
jak osoby obecnie palgce lub dtugotrwale palace wczesniej) lub u pacjentéw o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xeljanz w UE

W kilku badaniach wykazano, ze lek Xeljanz jest skuteczny w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow, tuszczycowego zapalenia stawow, wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, okreslonych
podtypow mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawoéw u pacjentow i zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa u pacjentéw, u ktorych wczesniej stosowano inne metody leczenia. Fakt, ze Xeljanz
przyjmuje sie doustnie, moze stanowié przewage w poréwnaniu z istniejacymi lekami przyjmowanymi
we wstrzyknieciu podskérnym.

Najwazniejszym dziataniem niepozadanym obserwowanym w zwigzku ze stosowaniem tego leku jest
zakazenie i istniejg szczegdtowe zalecenia pomagajace personelowi medycznemu ograniczy¢ to ryzyko.
Ogotem ryzyko zwigzane z lekiem Xeljanz bylo zblizone do ryzyka zwigzanego z innymi lekami tej
klasy.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xeljanz przewyzszajq
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xeljanz

Firma wprowadzajaca lek Xeljanz na rynek przekaze pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom
materiaty edukacyjne zawierajace informacje o zagrozeniach zwigzanych z lekiem. Dotyczy to w
szczegdblnosci ryzyka powaznych zakazen, skrzepdw krwi, powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych i
nowotwordéw u niektorych pacjentdéw. Znajda sie wsrdd nich takze przypomnienie, ze leku Xeljanz nie
nalezy przyjmowac w czasie cigzy oraz ze kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowacd
antykoncepcje w trakcie leczenia i przez co najmniej cztery tygodnie po jego zakonczeniu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xeljanz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéow, dane o stosowaniu leku Xeljanz sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xeljanz sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Xeljanz

Lek Xeljanz otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 marca 2017
r.
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Dalsze informacje na temat leku Xeljanz znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xeljanz

Data ostatniej aktualizacji: 04.2023.
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