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Xeljanz (tofacitinib)

Pregled zdravila Xeljanz in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Xeljanz in za kaj se uporablja?

Xeljanz je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje:

e odraslih z zmernim do hudim revmatoidnim artritisom, tj. boleznijo, ki povzroca vnetje sklepov.
Zdravilo Xeljanz se uporablja skupaj z drugim zdravilom, metotreksatom, potem ko zdravljenje z
enim ali ve¢ zdravili, znanimi kot imunomodulirajo¢a antirevmati¢na zdravila (DMARD), ni bilo
dovolj uc¢inkovito ali je povzrodilo problemati¢ne nezelene ucinke. Ce bolniki metotreksata ne
morejo jemati, se lahko zdravilo Xeljanz vzame kot samostojno zdravilo;

e odraslih s psoriati¢nim artritisom (rdecimi, luskastimi zaplatami na kozi z vnetjem sklepov).
Zdravilo Xeljanz se uporablja skupaj z metotreksatom, potem ko zdravljenje z enim ali vec
imunomodulirajocimi antirevmaticnimi zdravili ni bilo dovolj ucinkovito ali je povzrocilo
problemati¢ne nezelene ucinke;

e otrok, starejsih od dveh let, z aktivnim poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom ali
juvenilnim psoriati¢nim artritisom, podvrsto juvenilnega idiopatskega artritisa, ki je dolgotrajna
bolezen pri otrocih in povzroca bolecine v sklepih in vnetje sklepov. Zdravilo Xeljanz se uporablja,
ko zdravljenje z enim ali ve¢ imunomodulirajocimi antirevmati¢nimi zdravili ni bilo dovolj
ucinkovito. Zdravilo Xeljanz se lahko jemlje v kombinaciji z metotreksatom ali kot samostojno
zdravilo, Ce bolniki metotreksata ne morejo jemati;

e odraslih z zmernim do hudim ulceroznim kolitisom, tj. boleznijo, ki povzroca vnetje in razjede v
Crevesni sluznici, potem ko zdravljenje z drugimi zdravili ni bilo dovolj ucinkovito, je prenehalo
ucinkovati ali je povzrocilo problemati¢ne nezelene ucinke;

e odraslih z ankilozirajoc¢im spondilitisom, tj. boleznijo, ki povzroca vnetje sklepov hrbtenice, potem
ko zdravljenje z drugimi zdravili ni bilo dovolj ucinkovito.

Zdravilo Xeljanz vsebuje ucinkovino tofacitinib.
Kako se zdravilo Xeljanz uporablja?

Zdravilo Xeljanz je na voljo v obliki filmsko obloZenih tablet in tablet s podaljSanim spros¢anjem ter
tekodine za peroralno uporabo dvakrat na dan. ,PodaljSano spros¢anje® pomeni, da se zdravilo Xeljanz
iz tablete pocasi sprosca vec ur.
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Pri bolnikih, pri katerih se pojavi okuzba, ki je znan nezeleni uinek zdravila, ali pri bolnikih z
nenormalnimi ravnmi rdecih krvnih celic ali nekaterih belih krvnih celic se zdravljenje lahko prekine.

Predpisovanje in izdaja zdravila Xeljanz je le na recept, zdravljenje z njim pa mora zaceti in
nadzorovati zdravnik specialist, ki ima izkuSnje z zdravljenjem zadevne bolezni.

Za vec informacij o uporabi zdravila Xeljanz glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.

Kako zdravilo Xeljanz deluje?

Ucinkovina v zdravilu Xeljanz, tofacitinib, deluje tako, da zavira delovanje encimov, znanih kot
Janusove kinaze. Ti encimi imajo pomembno vlogo pri procesu vnetja, do katerega pride pri
revmatoidnem, psoriaticnem ali juvenilnem idiopatskem artritisu in ulceroznem kolitisu. Tofacitinib z
zaviranjem njihovega delovanja zmanjSa vnetje in druge simptome teh bolezni.

Kaksne koristi zdravila Xeljanz so se pokazale v studijah?
Revmatoidni artritis

V Sestih studijah pri vec kot 4 200 bolnikih z revmatoidnim artritisom je bilo dokazano, da je

zdravilo Xeljanz ucinkovito pri zmanjSevanju bolecin in otekanja sklepov, izboljSanju njihove gibljivosti
in upocasnitvi njihovih poskodb. Vecina bolnikov v teh Studijah je predhodno Ze preskusila druga
zdravila, in sicer je vecina jemala zdravilo Xeljanz v kombinaciji z metotreksatom.

V eni od Studij, v kateri so bolniki zdravilo Xeljanz jemali kot samostojno zdravilo, je bilo to pri
upocasnitvi poskodb sklepov in zmanjSevanju simptomov ucinkovitejSe od metotreksata. V drugi Studiji
je bilo jemanje zdravila Xeljanz kot samostojnega zdravila pri zmanjSevanju simptomov, kot sta
bolecina in otekanje, ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez ucinkovine).

Psoriati¢ni artritis

V dveh glavnih Studijah se je zdravilo Xeljanz v kombinaciji z metotreksatom izkazalo kot ucinkovito pri
izboljSanju simptomov psoriati¢nega artritisa.

V prvi studiji, v katero je bilo vkljuenih 422 bolnikov, so zdravilo Xeljanz primerjali z adalimumabom
(vbrizganim zdravilom za zdravljenje psoriati¢nega artritisa) in placebom. V drugi Studiji, v katero je
bilo vkljucenih 395 bolnikov, so zdravilo Xeljanz primerjali s placebom. V nobeni od obeh studij odziv
bolnikov na drugo zdravljenje ni bil zadovoljiv.

V prvi Studiji so se simptomi pri 50 % oziroma 52 % bolnikov, ki so tri mesece jemali zdravilo Xeljanz
oziroma adalimumab, znatno izboljsali, medtem ko je ta delez pri bolnikih, ki so prejemali placebo,
znasal 33 %. Pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Xeljanz ali adalimumab, se je tudi bolj izboljSala
njihova sposobnost opravljanja vsakodnevnih dejavnosti. Podobno je bilo tudi v drugi studiji

zdravilo Xeljanz ucinkovitejSe od placeba pri izboljSanju simptomov (50 % bolnikov, zdravljenih z
zdravilom Xeljanz, v primerjavi s 24 % bolnikov, ki so prejemali placebo) in sposobnosti opravljanja
vsakodnevnih dejavnosti.

Juvenilni idiopatski artritis

Zdravilo Xeljanz je bilo pri zmanjsevanju simptomov juvenilnega idiopatskega artritisa v kombinaciji z
metotreksatom in kot samostojno zdravilo ucinkovitejSe od placeba. V Studiji so primerjali izbruhe
bolezni (poslabsanje simptomov) pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Xeljanz ali placebom.
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V sStudiji, v katero je bilo vkljucenih 173 bolnikov z juvenilnim idiopatskim artritisom, starih od dveh do
17 let, je po 26 tednih prislo do ponovnega izbruha bolezni pri 28 % bolnikov, ki so prejemali
zdravilo Xeljanz, v primerjavi s 53 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Ulcerozni kolitis

V treh glavnih Studijah je bilo zdravilo Xeljanz ucinkovitejSe od placeba pri zmanjsanju simptomov
ulceroznega kolitisa.

V prvi studiji, ki je bila opravljena pri 614 bolnikih z ulceroznim kolitisom, je imelo po osmih tednih
zdravljenja 18 % bolnikov, ki so dvakrat dnevno prejeli 10 mg zdravila Xeljanz, blage simptome ali pa
jih sploh niso imeli v primerjavi z 8 % bolnikov, ki so prejemali placebo. Podobno je v drugi studiji, v
kateri je sodelovalo 547 bolnikov, po osmih tednih zdravljenja 17 % bolnikov, zdravljenih z

zdravilom Xeljanz, imelo blage simptome ali pa jih niso imeli, v primerjavi s 4 % bolnikov, ki so
prejemali placebo.

V tretji studiji, v kateri je sodelovalo 593 bolnikov, je imelo po enem letu zdravljenja 34 % bolnikov, ki
so dvakrat dnevno prejeli 5 mg zdravila Xeljanz, blage simptome ali pa jih niso imeli, kar je veljalo za
11 % bolnikov, ki so prejemali placebo. Poleg tega je lahko vec bolnikov, zdravljenih z

zdravilom Xeljanz, zmanjsalo uporabo kortikosteroidnih zdravil.

Ankilozirajoci spondilitis

V Studiji z bolniki, ki se niso zadostno odzvali na predhodna zdravljenja, je bilo zdravilo Xeljanz pri
zmanjSevanju simptomov ankilozirajocega spondilitisa ucinkovitejSe od placeba. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo 20-odstotno zmanjsanje ocene ASAS (bolecine v hrbtu, jutranja okorelost in drugi
simptomi) po 16 tednih zdravljenja.

V tej Studiji, v katero je bilo vkljucenih 269 bolnikov, so se ocene ASAS zadovoljivo zmanjsale pri
priblizno 56 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Xeljanz, v primerjavi z 29 % pri bolnikih, ki so
prejemali placebo. Poleg tega je pri priblizno 41 % bolnikov, zdravljenih z zdravilom Xeljanz, prislo do
40-odstotnega zmanjsanja ocene ASAS v primerjavi s 13 % pri bolnikih, ki so prejemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Xeljanz?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Xeljanz glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Xeljanz (ki se lahko pojavijo pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov) so
glavobol, okuzba ter vnetje nosu in grla, driska, navzeja (siljenje na bruhanje) in hipertenzija (visok
krvni tlak).

Najpogostejsi resni nezeleni ucinki zdravila Xeljanz so hude okuzbe, kot so plju¢nica (okuzba pljuc),
herpes zoster (pasovec), okuzba sedil, celulitis (okuzba globokega koznega tkiva), divertikulitis
(okuzba, ki prizadene Crevesje) in apendicitis (vnetje slepica) ter oportunisticne okuzbe, ki se lahko
pojavijo pri bolnikih z oslabljenim imunskim sistemom.

Zdravilo Xeljanz se ne sme uporabljati pri bolnikih z aktivno tuberkulozo in hudimi ali oportunisti¢nimi
okuzbami. Prav tako ga ne smejo uporabljati bolniki z mo¢no okrnjenim delovanjem jeter ali nosecnice
in doje¢e matere. Zenske v rodni dobi morajo med zdravljenjem z zdravilom Xeljanz in vsaj en teden
po njegovem prenehanju uporabljati kontracepcijo.

Zdravilo Xeljanz se sme pri bolnikih, starih 65 let in ve¢, bolnikih z anamnezo sréno-zilne bolezni (kot
je sréni infarkt ali mozganska kap) ali z dejavniki tveganja za taksSno bolezen (kot je trenutno kajenje
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ali predhodno dolgoletno kajenje) ali pri bolnikih s povecanim tveganjem za raka uporabljati samo, ce
ni na voljo drugih primernih moznosti zdravljenja.

Zakaj je bilo zdravilo Xeljanz odobreno v EU?

Vec studij je pokazalo, da je zdravilo Xeljanz ucinkovito pri zdravljenju revmatoidnega artritisa,
psoriati¢nega artritisa, ulceroznega kolitisa in dolo¢enih podtipov juvenilnega idiopatskega artritisa pri
bolnikih, ki so predhodno preskusili druga zdravljenja. Dejstvo, da se zdravilo Xeljanz jemlje peroralno,
je lahko prednost v primerjavi z obstojecimi zdravili, ki se vbrizgavajo pod kozo.

Najpomembnejsi neZeleni ucinek zdravila Xeljanz je okuzba. Za zmanjSanje tega tveganja obstajajo
posebna priporocila za zdravstvene delavce. Na splosno so tveganja pri zdravilu Xeljanz podobna kot
pri drugih zdravilih tega razreda.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Xeljanz vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Xeljanz?

Podjetje, ki trzi zdravilo Xeljanz, bo zdravstvenim delavcem in bolnikom zagotovilo izobrazevalno
gradivo z informacijami o tveganjih jemanja zdravila. To zlasti vklju¢uje tveganje za resne okuzbe,
krvne strdke, vecje sréno-zilne dogodke in raka pri nekaterih bolnikih. Gradivo bo vkljucevalo tudi
opomnik, da se zdravilo Xeljanz ne sme jemati med nosecnostjo ter da morajo Zenske v rodni dobi
med zdravljenjem in Se najmanj stiri tedne po prenehanju zdravljenja uporabljati kontracepcijo.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Xeljanz
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Xeljanz stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Xeljanz, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Xeljanz

Za zdravilo Xeljanz je bilo 22. marca 2017 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Xeljanz so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xeljanz

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2023.

Xeljanz (tofacitinib)
EMA/351521/2022 stran 4/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/xeljanz

	Kaj je zdravilo Xeljanz in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Xeljanz uporablja?
	Kako zdravilo Xeljanz deluje?
	Kakšne koristi zdravila Xeljanz so se pokazale v študijah?
	Revmatoidni artritis
	Psoriatični artritis
	Juvenilni idiopatski artritis
	Ulcerozni kolitis
	Ankilozirajoči spondilitis

	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Xeljanz?
	Zakaj je bilo zdravilo Xeljanz odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Xeljanz?
	Druge informacije o zdravilu Xeljanz

