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XELJANZ v (tofatsitiniib) — kopsuemboolia suurenenud riskiga
patsientidel annuse 10 mg kaks korda 66pdevas manustamise piirang

Lugupeetud tervishoiutootaja!

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib Pfizer Europe teid
teavitada jargnevast:

Euroopa Ravimiamet vaatab iile Xeljanzi (tofatsitiniib) riski ja kasu suhet koikide heaks
kiidetud ndidustuste puhul kdimasoleva A3921133 kliinilise uuringu tulemusena, mis néitas
suurenenud kopsuemboolia riski tofatsitiniibi annuse korral 10 mg kaks korda 66paevas.
Kuni hindamise 16puleviimiseni on kokku lepitud jargnevad allpool toodud meetmed.

Kokkuvote

Tofatsitiniib 10 mg manustatuna kaks korda 66pédevas on vastundidustatud iihe v3i rohkema
alljargneva seisundiga patsientidele:

- kombineeritud suukaudsete kontratseptiivide kasutamine voi hormoonasendusravi
- siidamepuudulikkus

- varasem venoosne trombemboolia, kas siivaveenitromboos voi kopsuemboolia

- pdérilik koagulatsiooni héire

- pahaloomuline kasvaja

- suur kirurgiline operatsioon.

e Téiendavad riskifaktorid, mida tuleb arvesse votta kopsuemboolia riski kindlaks
tegemisel on vanus, iilekaal, suitsetamine ja litkumatus.

e Patsiendid, kes saavad praegu ravi annusega 10 mg kaks korda 66pédevas ning kellel
on korge kopsuemboolia risk, tuleb iile viia teisele ravile.

e Tofatsitiniibi saavaid patsiente tuleb ndidustusest sdltumata jalgida kopsuemboolia
ndhtude ja siimptomite suhtes ning soovitada patsientidel nende tekkimisel kohe arsti
poole poodrduda.

Ohutusprobleemi taust

Tofatsitiniib on ndidustatud reumatoidartriidi (RA) ja aktiivse psoriaatilise artriidi (PsA)
raviks tdiskasvanutele, soovitatava annusega 5 mg kaks korda 66péaevas. Tofatsitiniib on
samuti naidustatud haavandilise koliidi raviks tdiskasvanutele, soovitatava annusega 10 mg
kaks korda 60pdevas esimese kaheksa nidala jooksul, millele jargneb annus 5 mg kaks korda
O00pdevas. Monedel patsientidel voib kasutada 10 mg kaks korda 66pédevas sdilitusannusena.



Palun vaadake ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.2 tipsema annustamise kohta.

A3921133 on avatud kliiniline uuring, mille eesmirk on hinnata kaks korda 66paevas
manustatavate tofatsitiniibi 5 mg ja 10 mg annuste ohutust vorreldes tuumori nekroosi faktori
inhibiitoriga (TNFi) RA-ga patsientidel. Uuringu 1dbi viimist noudsid ravimiametid ja see
kavandati kardiovaskulaarsete siindmuste riski hindamiseks tofatsitiniibi puhul 50-aastastel
vOi vanematel patsientidel vahemalt {ihe tdiendava kardiovaskulaarse riskiteguriga, nt
suitsetamine, kdrge vererdohk, korge kolesteroolitase, suhkurtobi, anamneesis siidameinfarkt,
stidame koronaartobi perekonna anamneesis, ekstraartikulaarne RA. Pahaloomuline kasvaja
on samuti esmane tulemusnditaja. Koik patsiendid alustasid uuringut, saades stabiilsetes
annustes foonravi metotreksaadiga.

Uuringu A3921133 andmete esialgse lilevaate alusel oli kopsuemboolia tildine esinemus
inimaasta kohta 10 mg tofatsitiniibi kaks korda 66pdevas manustavas rithmas enam kui kuus
korda suurem vorreldes TNFi kontrollriihmaga ning ligikaudu kolm korda suurem kui teistes
tofatsitiniibi uuringuprogrammides. Lisaks oli 10 mg kaks korda 66pédevas manustavas
rithmas suremus mistahes pdhjusel suurem Kui 5 mg tofatsitiniibi kaks korda 66pdevas ja
TNFi manustavates riithmades.

Uuringu esialgsed andmed néitasid 19 kopsuemboolia juhu esinemust 3884 inimaasta kohta
10 mg tofatsitiniibi kaks korda 60pdevas manustavas rithmas vorreldes 3 juhuga 3982
inimaasta kohta TNFi manustavas rithmas. Lisaks esines 10 mg kaks korda 66pdevas
manustavas rithmas 45 mistahes pShjusel surmajuhtu 3884 inimaasta kohta vorreldes 25
juhuga 3982 inimaasta kohta TNFi manustavas rithmas.

Nagu andmeohutuse jélgimiskomitee poolt soovitatud ning heaks kiidetud ravimiametite
poolt on miiiigiloa hoidja muutnud uuringut A3921133 selliselt, et tofatsitiniibi 10 mg kaks
korda 66pdevas saanud patsiendid viidi tilejadnud uuringu perioodiks iile tofatsitiniibi
annusele 5 mg kaks korda 66paevas.

Praegu jéitkab Euroopa Ravimiamet ametlikku protseduuri uuringu A3921133 andmete ja
nende vdimaliku moju hindamiseks ravimiteabele kdigi praegu heakskiidetud Xeljanzi
nédidustuste puhul.

Ravimit viljakirjutavatele arstidele tuletatakse meelde, et nad peavad RA ning aktiivse PSA
ravis kinni pidama heakskiidetud annusest 5 mg kaks korda 66péaevas. Tofatsitiniibi saavaid
patsiente tuleb ndidustusest sdltumata jalgida kopsuemboolia ndhtude ja siimptomite suhtes
ning soovitada patsientidel nende tekkimisel kohe arsti poole pdorduda.

Korvaltoimetest teatamine

v Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti
tuvastada uut ohutusteavet.
Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kodigist voimalikest korvaltoimetest Ravimiametit
vOi miitigiloa hoidjat.

Ravimiamet:



- kasutage ravimi korvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Miiiigiloa hoidja:

- Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal, Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn, tel 666
7500

Ravimiteave

Lisainformatsiooni saamiseks palun tutvuge Xeljanzi ravimi omaduste kokkuvottega
http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2018/20181108142862/anx_142862_et.pdf
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