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Xeljanz (tofacitinib)

Sammanfattning av Xeljanz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Xeljanz och vad anvands det for?

Xeljanz ar ett lakemedel som anvands for att behandla féljande patientgrupper:

e Vuxna med mattlig till svdr reumatoid artrit, en sjukdom som orsakar inflammation i lederna.
Xeljanz anvands tillsammans med ett annat Idkemedel, metotrexat, efter att behandling med ett
eller flera sjukdomsmodifierande antireumatika (DMARD) inte haft tillracklig effekt eller har orsakat
besvarliga biverkningar. Xeljanz kan tas som enda ldkemedel om patienterna inte kan ta
metotrexat.

e Vuxna med psoriasisartrit (réda fjallande flackar pd huden med inflammation i lederna). Xeljanz
anvands tillsammans med metotrexat efter att behandling med ett eller flera DMARD inte haft
tillracklig effekt eller har orsakat besvarliga biverkningar.

e Barn frdn 2 ars alder med aktiv polyartikular juvenil idiopatisk artrit (pJIA) eller juvenil
psoriasisartrit, en subtyp av juvenil idiopatisk artrit (JIA), som ar en kronisk sjukdom som orsakar
ledsmarta och inflammation hos barn. Xeljanz anvands efter att behandling med ett eller flera
DMARD inte haft tillracklig effekt. Xeljanz kan tas tillsammans med metotrexat, eller som enda
ldkemedel om patienterna inte kan ta metotrexat.

e Vuxna med mattlig till svar ulcerds kolit, en sjukdom som orsakar inflammation och sar i
tarmvaggen, efter att behandling med andra ldkemedel inte haft tillrdcklig effekt, har slutat verka
eller har orsakat besvarliga biverkningar.

¢ Vuxna med ankyloserande spondylit, en sjukdom som orsakar inflammation i lederna i ryggraden,
efter att behandling med andra Idkemedel inte haft tillracklig effekt.

Xeljanz innehdller den aktiva substansen tofacitinib.
Hur anvdnds Xeljanz?

Xeljanz finns som filmdragerade depottabletter och som en vétska som ska tas genom munnen tva
ganger om dagen. Depotformen innebér att Xeljanz frisétts Iangsamt fran tabletten under loppet av
nagra timmar.
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Behandlingen kan avbrytas hos patienter som far en infektion, vilket &r en kand biverkning av
ldkemedlet, eller hos patienter med onormala nivaer av réda blodkroppar eller vissa typer av vita
blodkroppar.

Xeljanz ar receptbelagt och behandlingen bor inledas och dvervakas av en specialistlakare med
erfarenhet av att behandla den relevanta sjukdomen.

For mer information om hur du anvander Xeljanz, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xeljanz?

Den aktiva substansen i Xeljanz, tofacitinib, verkar genom att blockera effekten av en typ av enzymer
som kallas januskinaser. Dessa enzymer spelar en viktig roll i den inflammationsprocess som uppstar
vid reumatoid artrit, psoriasisartrit eller juvenil idiopatisk artrit samt vid ulcerés kolit. Genom att
blockera enzymernas effekt hjalper tofacitinib till att minska inflammationen och andra symtom p3
dessa sjukdomar.

Vilka fordelar med Xeljanz har visats i studierna?
Reumatoid artrit

Sex studier pa fler &n 4 200 patienter med reumatoid artrit har visat att Xeljanz ar effektivt nar det
galler att minska smarta och svullnad i lederna, férbattra ledernas rérlighet och bromsa utvecklingen
av ledskador. De flesta patienter i dessa studier hade redan genomgatt andra behandlingar och
merparten tog Xeljanz tillsammans med metotrexat.

I en av studierna dar Xeljanz togs som enda lakemedel var Xeljanz effektivare an metotrexat nar det
gallde att bromsa utvecklingen av ledskador och minska symtomen. I en annan studie var Xeljanz som
enda ldkemedel effektivare an placebo (overksam behandling) nar det géallde att minska symtomen,
sdsom smarta och svullnad.

Psoriasisartrit

I tvd huvudstudier visade sig Xeljanz i kombination med metotrexat vara effektivt for att forbattra
symtomen pa psoriasisartrit.

I den forsta studien, som omfattade 422 patienter, jamfordes Xeljanz med adalimumab (ett injicerbart
lakemedel mot psoriasisartrit) och placebo. I den andra studien, som omfattade 395 patienter,
jamférdes Xeljanz med placebo. Patienternas sjukdom hade inte svarat tillrackligt pd andra
behandlingar i ndgon av studierna.

I den forsta studien férbattrades symtomen betydligt hos 50 och 52 procent av de patienter som tog
Xeljanz respektive adalimumab i 3 manader, jamfért med 33 procent av dem som fick placebo. De
patienter som tog Xeljanz eller adalimumab uppvisade dessutom en stérre forbattring av sin formaga
att utfora dagliga sysslor. I den andra studien var Xeljanz pa samma sétt effektivare an placebo nar
det gallde att forbattra symtomen (50 procent av de patienter som behandlades med Xeljanz, jamfort
med 24 procent av dem som fick placebo) och férmagan att utféra dagliga sysslor.

Juvenil idiopatisk artrit

Xeljanz visade sig vara effektivare &n placebo for att minska symtomen pa juvenil idiopatisk artrit,
bdde nar det togs i kombination med metotrexat och nar det togs som enda lakemedel. I studien
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jamférdes sjukdomsskov (forvarrade symtom) mellan patienter som behandlades med Xeljanz och
placebo.

I studien, pd 173 patienter i aldern 2-17 &r med juvenil idiopatisk artrit, drabbades 28 procent av de
patienter som fick Xeljanz av skov efter 26 veckor, jamfort med 53 procent av dem som fick placebo.

Ulcerods kolit

I tre huvudstudier visade sig Xeljanz vara effektivare a&n placebo fér att minska symtomen p3& ulcerés
kolit.

I den forsta studien, som omfattade 614 patienter med ulcerds kolit, hade 18 procent av de patienter
som behandlades med Xeljanz i dosen 10 mg tva ganger dagligen lindriga eller inga symtom efter

8 veckors behandling, jamfért med 8 procent av de patienter som fick placebo. I den andra studien,
som omfattade 547 patienter, hade pa liknande sétt 17 procent av de patienter som behandlades med
Xeljanz lindriga eller inga symtom efter 8 veckors behandling, jamfért med 4 procent av de patienter
som fick placebo.

I den tredje studien, som omfattade 593 patienter, hade 34 procent av de patienter som behandlades
med Xeljanz i dosen 5 mg tva génger dagligen lindriga eller inga symtom efter 1 ars behandling,
jamfért med 11 procent av de patienter som fick placebo. Dessutom kunde fler patienter som
behandlades med Xeljanz minska sin anvandning av kortikosteroider.

Ankyloserande spondylit

Xeljanz var effektivare &n placebo néar det gallde att minska symtomen pd ankyloserande spondylit i en
studie som gjordes pa patienter som inte svarat tillrdckligt bra pa tidigare behandling.
Huvudeffektmattet var en minskning med 20 procent av ASAS-podngen (ryggsmarta, morgonstelhet
och andra symtom) efter 16 veckors behandling.

I denna studie, som omfattade 269 patienter, minskades ASAS-poangen tillrackligt hos omkring
56 procent av patienterna som fick Xeljanz, jamfort med omkring 29 procent av dem som fick placebo.
Dessutom uppvisade cirka 41 procent av patienterna som behandlades med Xeljanz en minskning med
40 procent av ASAS-poangen, jamfért med omkring 13 procent av patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Xeljanz?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Xeljanz finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xeljanz (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark, infektion och inflammation i ndsa och hals, diarré, illamaende och hypertoni (hogt
blodtryck).

De vanligaste svara biverkningarna som orsakas av Xeljanz &r allvarliga infektioner sdsom pneumoni
(lunginfektion), herpes zoster (baltros), urinvagsinfektion, cellulit (infektion i den djupa hudvavnaden),
divertikulit (infektion som drabbar tarmarna) och blindtarmsinflammation, liksom opportunistiska
infektioner som kan upptrada hos patienter med nedsatt immunsystem.

Xeljanz far inte ges till patienter med aktiv tuberkulos, allvarlig infektion eller ndgon opportunistisk
infektion. Xeljanz far heller inte ges till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion eller till gravida
och ammande kvinnor. Fertila kvinnor maste anvanda preventivmedel under behandling med Xeljanz
och i minst 4 veckor efter avslutad behandling.

For foljande patientgrupper ska Xeljanz endast anvandas om det inte finns ndgra lampliga
behandlingsalternativ: patienter som &r 65 ar eller aldre, patienter som tidigare haft hjart- och
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karlsjukdom (t.ex. hjartinfarkt eller stroke) eller patienter med riskfaktorer fér en sddan sjukdom
(t.ex. nuvarande eller tidigare I&ngtidsrékare), eller patienter med 6kad risk fér cancer.

Varfor ar Xeljanz godkant i EU?

Flera studier har visat att Xeljanz ar effektivt fér att behandla reumatoid artrit, psoriasisartrit, ulcerds
kolit, sarskilda subtyper av juvenil idiopatisk artrit och ankyloserande spondylit hos patienter som
tidigare genomgatt andra behandlingar. Att Xeljanz tas genom munnen kan vara en férdel jamfért med
befintliga lakemedel som tas som en injektion under huden.

Infektion ar den viktigaste biverkningen som orsakas av Idkemedlet och specifika rekommendationer
ges for att hjalpa halso- och sjukvdrdspersonalen att minska denna risk. Riskerna med Xeljanz liknade
i allmanhet riskerna med andra lékemedel i samma klass.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Xeljanz ar stérre @n riskerna
och att Xeljanz kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Xeljanz?

Féretaget som marknadsfor Xeljanz ska forse hélso- och sjukvdrdspersonal och patienter med
utbildningsmaterial som innehaller information om riskerna med lakemedlet, i synnerhet risken for
allvarliga infektioner, blodproppar, storre kardiovaskuldra handelser och cancer hos vissa patienter.
Materialet kommer ocks3 att innehdlla en pdminnelse om att Xeljanz inte ska tas under graviditet och
att fertila kvinnor ska anvanda preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter avslutad
behandling.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Xeljanz har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Xeljanz kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Xeljanz utvérderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Xeljanz

Den 22 mars 2017 beviljades Xeljanz ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Xeljanz finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xelianz

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2023.
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