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Xeljanz (tofacitinib)

Prehlad o lieku Xeljanz a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xeljanz a na ¢o sa pouziva?

Xeljanz je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e dospelych so stredne zavaznou az zavaznou reumatoidnou artritidou, ochorenim, ktoré spésobuje
zépal kibov. Liek Xeljanz sa pouziva s inym liekom, metotrexatom, po lie¢be jednym alebo
viacerymi liekmi zndmymi ako antireumatické lieky modifikujlice ochorenie (DMARD), ktora
dostatoéne nelcdinkovala alebo viedla k neprijemnym vedlaj$im G¢inkom. Liek Xeljanz mozno uzivat
samostatne v pripade, Ze pacienti nemdzu uZivat metotrexat;

o dospelych s psoriatickou artritidou (&ervenymi, $upinatymi $kvrnami na koZi so zapalom kibov).
Liek Xeljanz sa pouziva spolu s metotrexatom, ak liecba jednym alebo viacerymi liekmi DMARD
nebola dostatocne Ucinna alebo viedla k neprijemnym vedlajsim uc¢inkom;

e deti vo veku od dvoch rokov s aktivnou polyartikularnou juvenilnou idiopatickou artritidou (pJIA)
alebo juvenilnou psoriatickou artritidou, podtypom juvenilnej idiopatickej artritidy (JIA), Co je
dlhodobé ochorenie spdsobujlice bolest a zapal kibov u deti. Liek Xeljanz sa pouziva v pripade, ze
liecba jednym alebo viacerymi liekmi DMARD nebola dostato¢ne Ucinna. Liek Xeljanz sa moze
uzivat spolu s metotrexatom alebo v monoterapii, ak pacienti nemdZu uzivat metotrexat;

e dospelych so stredne zavaznou az zavaznou ulcerdéznou kolitidou, ochorenim, ktoré spdsobuje
zapal a vredy (bolavé miesta) vo vystelke Creva, ked' liecba inymi liekmi nebola dostatocne ucinna,
prestala ucinkovat alebo viedla k neprijemnym vedlajsim ucinkom.

o dospelych s ankylozujlcou spondylitidou, ochorenim, ktoré zapric¢ifiuje zapal v kiboch chrbtice, ak
liecba inymi liekmi nebola dostatocne ucinna.

Liek Xeljanz obsahuje liecivo tofacitinib.
Ako sa liek Xeljanz uziva?

Liek Xeljanz je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet s predizenym uvolfiovanim a vo forme
tekutiny, ktoré sa uZivaju Ustami dvakrat denne. Predizené uvolfiovanie znamend, Ze liek Xeljanz sa
z tablety uvolfiuje pomaly pocas niekolkych hodin.
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Lie¢bu mozno zastavit u pacientov, u ktorych sa vyvinie infekcia, ¢o je zndmy vedlajsi Gcinok tohto
lieku, alebo u pacientov s abnormalnymi hladinami ¢ervenych krviniek alebo urcitych bielych krviniek.

Vydaj lieku Xeljanz je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat a sledovat $pecializovany lekar,
ktory ma skusenosti s liecbou prislusného ochorenia.

Viac informacii o pouzivani lieku Xeljanz si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xeljanz Gcinkuje?

Liecivo lieku Xeljanz, tofacitinib, pdsobi tak, ze zablokuje pdsobenie enzymov znamych ako Janusove
kinazy. Tieto enzymy zohravaju dolezitl Ulohu v procese zapalu, ktory sa vyskytuje pri reumatoidnej,
psoriatickej alebo juvenilnej idiopatickej artritide a ulcerdznej kolitide. Blokovanim pdsobenia tychto
enzymov tofacitinib pomaha zmiernit zépal a dalsie priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Xeljanz boli preukazané v stadiach?
Reumatoidna artritida

V Siestich Studiach zahfnajucich viac ako 4 200 pacientov s reumatoidnou artritidou sa preukazalo, ze
liek Xeljanz je ucinny pri zmierneni bolesti a opuchu kibov, pri zlepéeni pohybu kibov a pri spomaleni
poskodenia kibov. Va&sina pacientov v tychto $tididch predtym vyskusala iné lie¢by a vacsina z nich

uzivala liek Xeljanz s metotrexatom.

V jednej zo studii, v ktorej sa liek Xeljanz uzival v monoterapii, bol liek Xeljanz pri spomaleni
poskodenia kibov a pri zmierneni priznakov G¢innejsi nez metotrexat. V inej Studii bol liek Xeljanz
uzivany v monoterapii icinnejsi pri zmierneni priznakov, napriklad bolesti a opuchu, nez placebo
(zdanlivy liek).

Psoriaticka artritida

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Xeljanz je v kombinacii s metotrexatom adinny pri
zmierneni priznakov psoriatickej artritidy.

V prvej Studii sa liek Xeljanz porovnaval s adalimumabom (liekom podavanym formou injekcie na
psoriaticku artritidu) a s placebom u 422 pacientov. V druhej studii sa liek Xeljanz porovnaval s
placebom u 395 pacientov. Ani v jednej z tychto Studii ochorenie pacientov neodpovedalo uspokojivo
na iné typy liecby.

V prvej studii sa priznaky pocas troch mesiacov podstatne zlepsili u 50 % pacientov uZivajucich liek
Xeljanz a u 52 % pacientov uzivajucich adalimumab v porovnani s 33 % pacientov, ktori dostavali
placebo. Pacienti, ktori uzivali liek Xeljanz alebo adalimumab, takisto vykazovali vyraznejsie zlepSenie
schopnosti vykonavat kazdodenné ¢innosti. Podobne v druhej $tudii bol liek Xeljanz U¢innejsi nez
placebo pri zmierneni priznakov (50 % pacientov lieCenych liekom Xeljanz v porovnani s 24 %
pacientmi, ktorym bolo podavané placebo) a pri schopnosti vykonavat kazdodenné &innosti.

Juvenilna idiopaticka artritida

Liek Xeljanz bol pri zmierneni priznakov juvenilnej idiopatickej artritidy Ucinnejsi nez placebo, a to
v kombinacii s metotrexatom, aj v monoterapii. V studii sa porovnavali epizédy ochorenia (zhorSenie
priznakov) medzi pacientmi lieCenymi liekom Xeljanz alebo placebom.

Xeljanz (tofacitinib)
EMA/351521/2022 strana 2/4



V Studii zahfmajucej 173 pacientov vo veku od 2 do 17 rokov s juvenilnou idiopatickou artritidou sa
po 26 tyzdioch vyskytli vzplanutia u 28 % pacientov, ktori dostavali liek Xeljanz, v porovnani s 53 %
pacientov, ktori dostavali placebo.

Ulcerézna kolitida

V troch hlavnych studiach bol liek Xeljanz pri zmierneni priznakov ulceréznej kolitidy acéinnejsi nez
placebo.

V prvej Studii zahfmajucej 614 pacientov s ulcerdéznou kolitidou malo po 6smich tyzdnoch liecby mierne
priznaky alebo nemalo ziadne priznaky 18 % pacientov lie¢enych liekom Xeljanz v davke 10 mg
dvakrat denne v porovnani s 8 % pacientov, ktori dostavali placebo. Podobne v druhej studii
zahfnajlcej 547 pacientov malo po dsmich tyzdnoch liecby mierne priznaky alebo nemalo ziadne
priznaky 17 % pacientov lieCenych liekom Xeljanz v porovnani so 4 % pacientov uzivajucimi placebo.

V tretej Studii zahfnajucej 593 pacientov malo po roku lie¢by mierne priznaky alebo nemalo Ziadne
priznaky 34 % pacientov lieCenych liekom Xeljanz v davke 5 mg dvakrat denne v porovnani s 11 %
pacientov dostavajucimi placebo. Okrem toho, pouzivanie liekov obsahujucich kortikosteroid bolo
mozné znizit u vadSieho poctu pacientov lie¢enych liekom Xeljanz.

Ankylozujica spondylitida

Liek Xeljanz bol Ucinnejsi ako placebo pri zmierfiovani priznakov ankylozujlcej spondylitidy v jednej
studii, na ktorej sa zUcastnili pacienti, ktori dostato¢ne neodpovedali na predchadzajucu liecbu.
Hlavnym meradlom u¢innosti bolo 20 % znizenie skore ASAS (bolesti chrbta, ranna strnulost a iné
priznaky) po 16 tyzdnoch liecby.

V rdmci tejto Studie, na ktorej sa zucastnilo 269 pacientov, sa skére ASAS uspokojivo znizilo u priblizne
56 % pacientov, ktori dostavali liek Xeljanz, v porovnani s priblizne 29 % pacientov, ktori dostavali
placebo. Okrem toho priblizne u 41 % pacientov liecenych liekom Xeljanz doslo k 40 % znizeniu skore
ASAS v porovnani s priblizne 13 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xeljanz?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Xeljanz a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Xeljanz (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su bolest hlavy,
infekcia a zapal nosa a hrdla, hnacka, nauzea (pocit nevolnosti) a hypertenzia (vysoky krvny tlak).

NajCastejsie zavazné vedlajsie ucinky pozorované pri pouzivani lieku Xeljanz su zavazné infekcie,
napriklad pneumonia (infekcia pltc), herpes zoster (pasovy opar), infekcia mocovych ciest, celulitida
(infekcia hiIbokého kozného tkaniva), divertikulitida (infekcia postihujica ¢reva) a apendicitida (zapal
slepého ¢reva), ako aj oportinne infekcie, ktoré sa mozu vyskytnut u pacientov s oslabenym
imunitnym systémom.

Liek Xeljanz sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivhou tuberkulézou, so zavaznymi infekciami alebo

s ktoroukolvek oportinnou infekciou. Liek Xeljanz sa nesmie pouzivat ani u pacientov so zavazne
znizenou funkciou pecene, ani u tehotnych a dojciacich Zien. Zeny, ktoré mdzu otehotniet, musia pocas
lie¢by liekom Xeljanz a aspori jeden tyzden po ukonceni lie¢by pouzivat antikoncepciu.

Liek Xeljanz sa ma pouzivat len v pripade, ak nie s k dispozicii vhodné alternativy lie¢by u pacientov
vo veku 65 rokov alebo starsich, u pacientov s kardiovaskularnym ochorenim (ako je srdcovy infarkt
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alebo mrtvica) alebo s rizikovymi faktormi pre takéto ochorenie (ako su pacienti, ktori v sicasnosti
fajcia alebo v minulosti dlhodobo fajcili), alebo u pacientov so zvySenym rizikom rakoviny.

Preco bol liek Xeljanz povoleny v EU?

Vo viacerych studiach sa preukazalo, zZe liek Xeljanz je Gcinny pri liecbe reumatoidnej artritidy,
psoriatickej artritidy, ulceréznej kolitidy, Specifickych podtypov juvenilnej idiopatickej artritidy

a ankylozujucej spondylitidy u pacientov, ktori predtym vyskusali iné lie¢by. Skutoénost, Ze liek Xeljanz
sa uziva Ustami, mbze byt vyhodou v porovnani s existujlicimi liekmi podavanymi formou injekcie pod
kozu.

Najdolezitejsi vedlajsi ucinok pozorovany pri pouzivani tohto lieku je infekcia a k dispozicii su
konkrétne odporicéania, ktoré zdravotnickym pracovnikom pomdzu znizit toto riziko. Rizika spojené s
liekom Xeljanz su celkovo podobné ako v pripade inych liekov z tejto triedy.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Xeljanz su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Xeljanz?

Spoloénost, ktord uvadza liek Xeljanz na trh, poskytne vzdelavacie materialy pre zdravotnickych
pracovnikov a pacientov s informaciami rizikach suvisiacich s tymto liekom. Najma riziko zavaznych
infekcii, krvnych zrazenin, zavaznych kardiovaskularnych udalosti a rakoviny u niektorych pacientov.
Okrem toho budul obsahovat pripomienku, Ze liek Xeljanz sa nema uzivat podas tehotenstva a Ze Zeny,
ktoré mbzu otehotniet, maju podas lie¢by a aspon styri tyzdne po jej ukonéeni pouzivat antikoncepciu.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xeljanz boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Xeljanz sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Xeljanz sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Xeljanz

Lieku Xeljanz bolo diia 22. marca 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xeljanz sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xeljanz

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2023
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