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2023 m. kovo meén.

Cibinqo (abrocitinibas), Jyseleca (filgotinibas), Olumiant (baricitinibas),
Rinvoq (upadacitinibas) ir Xeljanz (tofacitinibas): atnaujintos
rekomendacijos, siekiant sumazinti piktybiniy naviky, didziyju
nepageidaujamy kardiovaskuliniy reiskiniy, sunkiy infekcijy, veny
tromboembolijos ir mirstamumo rizika, vartojant Janus kinazés
inhibitorius (JAKi).

Gerb. sveikatos priezilros specialiste,

bendroves ,AbbVie", ,Galapagos", ,Lilly" ir ,Pfizer", suderinusios su Europos vaisty agentira (EVA)
ir Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos,
nori pateikti toliau iSdéstytg informacijq:

Santrauka

e Reumatoidiniu artritu (RA) sergantiems pacientams, turintiems tam tikry
rizikos veiksniy ir vartojantiems JAKi, buvo nustatytas padidéjes piktybiniy
naviky, didziyjy nepageidaujamy kardiovaskuliniy reiskiniy (DNKVR, angl.
MACE), sunkiy infekcijy, veny tromboembolijos (VTE) ir mirstamumo daznis,
palyginti su naviky nekrozés faktoriuy (angl. tumour necrosis factor, TNFa)
inhibitorius vartojanciais pacientais.

« Sirizika yra laikoma vaisty klasei biidingu poveikiu ir yra aktuali juos
vartojant pagal visas patvirtintas JAKi indikacijas, siejamas su
uzdegiminémis ir odos ligomis.

e Pacientai, kuriems Siuos JAKi galima vartoti, tik jei néra kitokio gydymo
galimybiy:

e 65 mety amziaus ir vyresni;
o riakantys arba anksciau ilgg laika rike;

e turintys kity Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy arba piktybiniy
naviky rizikos veiksniy.

o Pacientams, turintiems kitokiy, nei pirmiau iSvardyti, VTE rizikos veiksniy,
JAKIi reikia vartoti atsargiai.

e Kai kurioms rizikos veiksniy turinciy pacienty grupéms perziurétos
dozavimo rekomendacijos.

e Visiems pacientams rekomenduojama periodiskai atlikti odos tyrimus.

e Vaista skiriantys gydytojai turi su pacientais aptarti rizika, susijusia su JAKi
vartojimu.

Pagrindiné informacija apie saugumo problema
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JAKi Cibingo (abrocitinibas), Jyseleca (filgotinibas), Olumiant (baricitinibas), Rinvoq
(upadacitinibas) ir Xeljanz (tofacitinibas) yra registruoti keliy létiniy uzdegiminiy sutrikimy
(reumatoidinio artrito (RA), psoriazinio artrito, jaunatvinio idiopatinio artrito, ankilozinio spondilito,
asinio spondiloartrito be radiografiniy pozymiy, opinio kolito, atopinio dermatito ir zidininio
nuplikimo (alopecia areata)) gydymui. Patvirtintas atskiry vaistiniy preparaty vartojimas yra
skirtingas, kaip nurodyta atitinkamy vaistiniy preparaty informaciniuose dokumentuose.

2021 m. kovo ménesj sveikatos prieziliros specialistams buvo iSsiystas Tiesioginis kreipimasis |
sveikatos prieziliros specialistus (TKSPS) dél Xeljanz (tofacitinibo)!, informuojant, kad jau
pasibaigusio klinikinio tyrimo (A3921133)2 duomenys, gauti tiriant 50 mety arba vyresnius RA
sergancius pacientus, kurie turéjo bent vieng papildoma Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy, rizikos
veiksnj, leidzia manyti, jog vartojant tofacitinibg didZiyjy nepageidaujamy kardiovaskuliniy reiskiniy,
(angl. MACE) bei piktybiniy naviky (iSskyrus ne melanomos tipo odos vézj (NMOV)) rizika yra
didesné nei gydant TNF-alfa inhibitoriais.

2021 m. liepos ménesj buvo iSsiystas papildomas TKSPS3, kuriame buvo informuojama apie
padidéjusig miokardo infarkto, plauciy véZio ir limfomos rizikg vartojant tofacitinibo, palyginti su
TNF-alfa inhibitoriais, kuri pastebéta atliekant tg patj klinikinj tyrima, ir priimtos rekomendacijos dél
vaistinio preparato tofacitinibo informaciniy dokumentu.

Preliminarus stebéjimo tyrimo (B023) duomenys, gauti vartojant kitg JAK inhibitoriy Olumiant
(baricitiniba), taip pat leidzia manyti, kad RA sergantiems pacientams, gydomiems Olumiant, yra
didesné didziujy nepageidaujamy kardiovaskuliniy reiskiniy bei VTE rizika, palyginti su pacientais,
kurie gydomi TNF-alfa inhibitoriais.

Pasibaigus turimy duomeny apie Siuos penkis JAKi perzitros procedirai, kurig vykdé EVA, buvo
priimtos rekomendacijos, kaip nurodyta pirmiau pateiktoje santraukoje. Vaistiniy preparaty
informaciniai dokumentai ir mokomoji medziaga, skirta sveikatos prieziliros specialistams bei
pacientams, yra atitinkamai atnaujinama.

Sis laikas nera skirtas i§samiai apibadinti $iy vaistiniy preparaty vartojimo nauda bei rizika.
ISsamesne informacijag skaitykite atnaujintose atitinkamuy, vaistiniy preparaty charakteristiky,
santraukose (PCS).

Raginimas pranesti

Sveikatos prieziliros specialistams norime priminti, kad jie turi pranesti apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas, naudodamiesi nacionaline spontaniniy pranesimy sistema, tiesiogiai
uzpilde pranesSimo forma internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitros ar farmacijos
specialisto pranesimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386 , ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt ). Sveikatos prieziliros specialisty praSoma pranesti apie visas jtariamas
nepageidaujamas reakcijas.

1 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz-tofacitinib-initial-clinical-trial-results-increased-risk-
major-adverse-cardiovascular

2 Ytterberg, Steven R., et al. "Cardiovascular and cancer risk with tofacitinib in rheumatoid arthritis." New
England Journal of Medicine 386.4 (2022): 316-326.

3 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz-tofacitinib-increased-risk-major-adverse-
cardiovascular-events-malignancies-use-tofacitinib
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Toliau pateiktoje lenteléje rasite kontaktine informacija, aktualig pranesant apie kiekvieng vaistinj

preparata.
Vaistinis Cibinqo Jyseleca Olumiant Rinvoq Xeljanz
preparatas (abrocitiniba | (filgotinibas) (baricitinibas) | (upadacitinibas) | (tofacitinibas)
s)
Registruotojas | Pfizer Galapagos Lilly AbbVie Pfizer
Telefono +37052514000 +358 201 558 440 +370 5 2649600 +370 5 205 3023 +37052514000
numeris
El. pasto info.lithuania@p | mail.fi@sobi.com safety Iv It ee@| | medinfobaltics@abb | info.lithuania@pfi
adresas fizer.com illy.com vie.com zer.com
Bendrovés kontaktiniai duomenys
Vaistinis Cibinqo Jyseleca Olumiant Rinvoq Xeljanz
preparatas (abrocitinibas) | (filgotinibas) | (baricitinibas) | (upadacitinibas) | (tofacitinibas)
Registruotojas | Pfizer Galapagos Lilly AbbVie Pfizer

Interneto
svetainés
adresas

www.pfizerpro.It

www.glpg.com

www.lilly.com

www.abbvie.com

www.pfizerpro.It

Pasto adresas

A. Gostauto g.
40A, 01112
Vilnius, Lietuva

Galapagos NV
Generaal-De
Wittelaan L11
A3

2800 Mechelen
Belgium

Gynéjy 16,
01109 Vilnius,
Lietuva

Ukmerges g. 120
Vilnius, 08105
Lietuva

A. Gostauto g.
40A, 01112
Vilnius, Lietuva

Pagarbiai,

AbbVie UAB
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