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Xeljanz (tofacitinib)

Prezentare generala a Xeljanz si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xeljanz si pentru ce se utilizeaza?

Xeljanz este un medicament utilizat pentru tratarea:

e adultilor cu poliartrita reumatoida moderata pana la severa, o boala care cauzeaza inflamarea
articulatiilor. Xeljanz se utilizeaza in asociere cu alt medicament, metotrexat, dupa ce tratamentul
cu unul sau mai multe medicamente numite medicamente antireumatice modificatoare ale bolii
(MARMB) nu a dat rezultate satisfacatoare sau a dus la reactii adverse problematice. Xeljanz poate
fi administrat in monoterapie daca pacientii nu pot lua metotrexat;

e adultilor cu artritd psoriazica (placi rosii scuamoase pe piele insotite de inflamarea articulatiilor).
Xeljanz se utilizeaza in asociere cu metotrexat dupa ce tratamentul cu unul sau mai multe MARMB
nu a dat rezultate satisfacatoare sau a dus la reactii adverse problematice;

e copiilor cu varsta peste doi ani cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara (AlJp) activa sau artrita
psoriazica juvenild, un subtip de artritd idiopatica juvenila (AIJ), care este o boala cronica (de
lunga duratad) care cauzeaza la copii dureri si inflamatii articulare. Xeljanz se utilizeaza dupa ce
tratamentul cu unul sau mai multe MARMB nu a dat rezultate satisfacatoare. Xeljanz poate fi
administrat in asociere cu metotrexat sau in monoterapie daca pacientii nu pot lua metotrexat;

e adultilor cu colita ulcerativda moderata pana la severa, o boala care cauzeaza inflamatie si ulceratii
(rani) In mucoasa intestinala, dupa ce tratamentul cu alte medicamente nu a dat rezultate
satisfacatoare, a incetat sa mai aiba efect sau a dus la reactii adverse problematice;

e adultilor cu spondilita anchilozanta, o boald care cauzeaza inflamarea articulatiilor coloanei
vertebrale, dupa ce tratamentul cu alte medicamente nu a dat rezultate.

Xeljanz contine substanta activa tofacitinib.
Cum se utilizeaza Xeljanz?

Xeljanz este disponibil sub forma de comprimate filmate, de comprimate cu eliberare prelungita si de
solutie pentru administrare pe cale orald de doua ori pe zi. ,Eliberare prelungitd” inseamna ca
substanta activa din Xeljanz este eliberata lent din comprimat, in decurs de cateva ore.
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Tratamentul poate fi oprit la pacientii care dezvolta o infectie, care este o reactie adversa cunoscuta la
medicament, sau la cei cu numar anormal de globule rosii sau de anumite globule albe.

Xeljanz se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic specialist, cu experienta in tratarea afectiunii respective.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xeljanz, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Xeljanz?

Substanta activa din Xeljanz, tofacitinibul, actioneaza prin blocarea actiunii enzimelor numite kinaze
Janus. Aceste enzime joaca un rol important in procesul inflamator care apare in poliartrita
reumatoida, in artrita psoriazica sau in artrita idiopatica juvenilda, precum si in colita ulcerativa. Blocand
actiunea enzimelor, tofacitinibul ajuta la reducerea inflamatiei si la atenuarea altor simptome ale
acestor boli.

Ce beneficii a prezentat Xeljanz pe parcursul studiilor?
Poliartrita reumatoida

Sase studii, care au cuprins peste 4 200 de pacienti cu poliartritd reumatoida, au aratat ca Xeljanz este
eficace in reducerea durerii si inflamatiei articulare, imbunatatind mobilitatea articulatiilor si incetinind
degradarea lor. Majoritatea pacientilor din aceste studii incercasera anterior si alte tratamente, iar cei
mai multi au luat Xeljanz in asociere cu metotrexat.

Intr-unul din studii, in care Xeljanz a fost luat in monoterapie, Xeljanz a fost mai eficace decat
metotrexatul in incetinirea degradérii articulatiilor si in ameliorarea simptomelor. in alt studiu, Xeljanz
luat Tn monoterapie a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in ameliorarea simptomelor,
cum ar fi durerea si inflamatia.

Artrita psoriazica

Xeljanz, in asociere cu metotrexat, s-a dovedit eficace in ameliorarea simptomelor artritei psoriazice in
doua studii principale.

Primul studiu a comparat Xeljanz cu adalimumabul (un medicament injectabil pentru artrita psoriazica)
si cu placebo la 422 de pacienti. Al doilea studiu a comparat Xeljanz cu placebo la 395 de pacienti. In
ambele studii, boala pacientilor nu raspunsese in mod satisfacator la alte tratamente.

in primul studiu, simptomele s-au ameliorat semnificativ la 50 % si 52 % din pacientii care au luat
Xeljanz si, respectiv, adalimumab timp de trei luni, fata de 33 % din cei care au primit placebo;
pacientii care au luat Xeljanz sau adalimumab au avut si o imbunatatire mai mare a capacitatii de a
efectua activititi zilnice. In mod asemanitor, in al doilea studiu, Xeljanz a fost mai eficace decat
placebo in ameliorarea simptomelor (50 % din pacientii tratati cu Xeljanz fata de 24 % din cei care au
primit placebo) si a capacitatii de a efectua activitati zilnice.

Artrita idiopatica juvenila

Xeljanz a fost mai eficace decat placebo in reducerea simptomelor artritei idiopatice juvenile, atat in
asociere cu metotrexat, cat si in monoterapie. Studiul a comparat episoadele de acutizare a bolii
(agravarea simptomelor) intre pacientii tratati cu Xeljanz sau cu placebo.
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in studiul care a cuprins 173 de pacienti cu varsta intre 2 si 17 ani cu artritd idiopaticd juvenild, 28 %
din pacientii care au primit Xeljanz au avut episoade de acutizare dupa 26 de saptamani, fata de 53 %
din cei care au primit placebo.

Colita ulcerativa

Xeljanz a fost mai eficace decat placebo in reducerea simptomelor colitei ulcerative in trei studii
principale.

in primul studiu, efectuat la 614 pacienti cu colitd ulcerativd, dupd opt sdptdmani de tratament, 18 %
din pacientii tratati cu Xeljanz 10 mg de doua ori pe zi aveau simptome usoare sau nu aveau deloc
simptome, fatd de 8 % din pacientii care au primit placebo. in mod similar, in al doilea studiu la care
au participat 547 de pacienti, 17 % din pacientii tratati cu Xeljanz aveau simptome usoare sau nu
aveau deloc simptome dupa opt saptamani de tratament, fata de 4 % din pacientii care au primit
placebo.

in al treilea studiu, la care au participat 593 de pacienti, dupd un an de tratament, 34 % din pacientii
tratati cu Xeljanz 5 mg de doua ori pe zi aveau simptome usoare sau nu aveau deloc simptome, fata
de 11 % din pacientii care au primit placebo. in plus, mai multi pacienti tratati cu Xeljanz au putut sa
reduca utilizarea corticosteroizilor.

Spondilita anchilozanta

Xeljanz a fost mai eficace decat placebo in ameliorarea simptomelor de spondilita anchilozanta intr-un
studiu la care au participat pacienti care nu raspunsesera suficient de bine la tratamentul anterior.
Principala masura a eficacitatii a fost reducerea cu 20 % a scorurilor ASAS (dureri de spate, rigiditate
matinald si alte simptome) dupa 16 saptamani de tratament.

In acest studiu, la care au participat 269 de pacienti, scorurile ASAS s-au redus in mod satisficator la
aproximativ 56 % din pacientii care au primit Xeljanz, fata de aproximativ 29 % din cei care au primit
placebo. In plus, aproximativ 41 % din pacientii tratati cu Xeljanz au avut o reducere de 40 % a
scorurilor ASAS, fata de aproximativ 13 % din pacientii tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Xeljanz?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Xeljanz, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xeljanz (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
dureri de cap, infectie si inflamatie la nivelul nasului si gatului, diaree, greata si hipertensiune
(tensiune arteriala mare).

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Xeljanz sunt infectii grave, cum ar fi pneumonie
(infectia plamanilor), herpes zoster (zona zoster), infectia cailor urinare, celulita (infectia tesutului
subcutanat), diverticulita (infectie care afecteaza intestinele) si apendicita (infectia apendicelui),
precum si infectii oportuniste care pot aparea la pacientii cu sistem imunitar slabit.

Xeljanz este contraindicat la pacientii cu tuberculoza activa, cu infectii grave sau cu orice infectie
oportunista. De asemenea, Xeljanz este contraindicat la pacientii cu insuficienta hepatica severa sau la
femeile gravide si care alapteaza. Femeile aflate in perioada fertila trebuie sa foloseasca masuri
contraceptive in timpul tratamentului cu Xeljanz si cel putin patru saptamani dupa oprirea
tratamentului.

Xeljanz trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative adecvate de tratament la pacientii cu
varsta de 65 de ani sau peste, la pacientii cu antecedente de boli cardiovasculare (precum infarct
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miocardic sau accident vascular cerebral) sau cu factori de risc pentru aceste boli (cum ar fi actuali sau
fosti fumatori pe termen lung) sau la pacientii cu risc crescut de cancer.

De ce a fost autorizat Xeljanz in UE?

Mai multe studii au aratat ca Xeljanz este eficace in tratarea poliartritei reumatoide, artritei psoriazice,
colitei ulcerative, subtipurilor specifice ale artritei idiopatice juvenile si spondilitei anchilozante la
pacientii care incercasera anterior alte tratamente. Faptul ca Xeljanz se administreaza pe cale orala
poate reprezenta un avantaj comparativ cu medicamentele existente cu administrare prin injectie
subcutanata (sub piele).

Cea mai importanta reactie adversa observata in asociere cu medicamentul este infectia si exista
recomandéri specifice care s3 ajute personalul medical s& reducd acest risc. In general, riscurile
asociate cu Xeljanz au fost asemanatoare cu cele ale altor medicamente din clasa sa.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Xeljanz sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xeljanz?

Compania care comercializeaza Xeljanz va furniza profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor
materiale educationale care contin informatii despre riscurile asociate medicamentului. In special, riscul
de infectii grave, de formare de cheaguri, de evenimente cardiovasculare majore si de cancer la unii
pacienti. De asemenea, vor contine o atentionare privind faptul ca Xeljanz este contraindicat in sarcina
si ca femeile aflate in perioada fertild trebuie sa foloseasca metode contraceptive in timpul
tratamentului si cel putin patru saptamani dupa oprirea tratamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Xeljanz, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Xeljanz sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Xeljanz sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xeljanz

Xeljanz a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 martie 2017.

Mai multe informatii despre Xeljanz se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xeljanz.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2023.
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