
Ohutusalane teabekiri 

10. august 2026 

Litfulo▼ (ritletsitiniib): täiendatud soovitused pahaloomuliste kasvajate, 
tõsiste kardiovaskulaarsete kõrvaltoimete, tõsiste infektsioonide, venoosse 
trombemboolia ja suremuse riski vähendamiseks 

Lugupeetud tervishoiutöötaja 

Kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib Pfizer Europe MA EEIG teavitada teid 
järgmistest asjaoludest. 

Kokkuvõte 

• Kõige värskemate saadaolevate andmete läbivaatamise põhjal kaasnevad 
JAKi inhibiitorite heaks kiidetud näidustusel kasutamisega riskid, nt tõsised 
kardiovaskulaarsed kõrvaltoimed, pahaloomulised kasvajad, tõsised 
infektsioonid ja venoosne trombemboolia (VTE). 

• Litfulot tohib järgmistel patsientidel kasutada ainult juhul, kui muid sobivaid 
ravivõimalusi ei ole: 

o 65-aastased ja vanemad patsiendid; 

o patsiendid, kelle anamneesis on aterosklerootiline kardiovaskulaarne 
haigus või teised kardiovaskulaarsed riskifaktorid (nt praegused 
suitsetajad või varem pikka aega suitsetanud patsiendid); 

o pahaloomuliste kasvajatega seotud riskifaktoritega patsiendid (nt 
praegune või anamneesis pahaloomuline kasvaja). 

• Litfulot tuleb kasutada ettevaatusega ka patsientidel, kellel on muud VTE 
riskifaktorid peale eespool loetletute. 

• Kõigil patsientidel on soovitatav perioodiliselt kontrollida naha seisundit. 

Ohutusprobleemide taust ja riski minimeerimise täiendatud meetmed 

Litfulo (ritletsitiniib) on Januse kinaas 3 (JAK3) ja hepatotsellulaarses kartsinoomis ekspresseeritud 
türosiini kinaasi (TEC) perekonna selektiivne inhibiitor, mis kiideti 2023. a septembris heaks raske 
koldelise alopeetsia raviks täiskasvanutel ja 12-aastastel ning vanematel noorukitel. 

Veebruaris 2023 saadeti tervishoiutöötajatele ohutusalane teabekiri ravimi väljakirjutamise õigusega 
isikutele0F

1 (vt ka JAK_DHPC_2023-03) järgmiste ravimite kohta: Cibinqo (abrotsitiniib), Jyseleca 
(filgotiniib), Olumiant (baritsitiniib), Rinvoq (upadatsitiniib) ja Xeljanz (tofatsitiniib). Selles teavitati 
neid, et teatud riskifaktoritega reumatoidartriidiga patsientidel oli JAKi inhibiitoritega ravi kasutamisel 
pahaloomuliste kasvajate, tõsiste kardiovaskulaarsete kõrvaltoimete, tõsiste infektsioonide ja venoosse 

 
1 https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-updated-
recommendations-minimise-risks-malignancy-major-adverse-cardiovascular-events-serious-infections-venous-
thromboembolism-and-mortality-use_en.pdf 

https://ravimiamet.ee/sites/default/files/documents/2023-03/JAK_DHPC_2023-03.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-updated-recommendations-minimise-risks-malignancy-major-adverse-cardiovascular-events-serious-infections-venous-thromboembolism-and-mortality-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-updated-recommendations-minimise-risks-malignancy-major-adverse-cardiovascular-events-serious-infections-venous-thromboembolism-and-mortality-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-updated-recommendations-minimise-risks-malignancy-major-adverse-cardiovascular-events-serious-infections-venous-thromboembolism-and-mortality-use_en.pdf


trombemboolia (VTE) esinemissagedus ja suremus suurem kui TNFα inhibiitori kasutamisel1F

2. Neid riske 
peeti ravimiklassile omasteks toimeteks ja asjakohasteks JAK-i inhibiitorite kasutamisel kõigi 
põletikuliste ja dermatoloogiliste haiguste heaks kiidetud näidustuste korral. Seetõttu võeti nende 
riskide minimeerimiseks kogu ravimiklassi hõlmavad riski minimeerimise meetmed.2F

3 

Osana Euroopa Ravimiameti rutiinsest Litfulo kasulikkuse ja riski tasakaalu hindamisest, mis põhines 
kliinilistest uuringutest ja turuletulekujärgsetest andmetest saadud kumulatiivsetel tõenditel, ja kindlate 
andmete puudumisel selle kohta, et JAK3/TEC-i selektiivsus kõrvaldab need riskid, jõuti järeldusele, et 
artikli 20 kohases menetluses soovitatud ettevaatusabinõud krooniliste põletikuliste haiguste ravimiseks 
kasutatavate JAKi inhibiitorite kohta on asjakohased ka Litfulo puhul. Seetõttu on võetud nende riskide 
minimeerimiseks eespool kokkuvõtlikult kirjeldatud meetmed. 

Litfulo ravimiteabesse tehakse vastavad muudatused. Kokkuvõttes jäi Euroopa Ravimiamet seisukohale, 
et Litfulo kasulikkuse ja riski profiil on endiselt positiivne. Täiendatud soovitused on mõeldud riski 
minimeerimise meetmete toetamiseks ja tõhustamiseks. 

Kõrvaltoimetest teatamine 

▼Käesoleva ravimi suhtes kohaldatakse täiendavat järelevalvet, mis võimaldab kiiresti tuvastada uut 
ohutusteavet. Tervishoiutöötajatel palutakse teatada kõigist võimalikest kõrvaltoimetest Ravimiametit 
või müügiloa hoidjat. 

Ravimiamet: kasutage ravimi kõrvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt: 
http://www.ravimiamet.ee). 

Müügiloa hoidja: Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaalile, A.H. Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn, tel: 
666 7500 või e-postile EST.AEReporting@pfizer.com või veebiportaali Pfizer's Adverse Event Reporting 
Portal kaudu või skanneerides järgnevat QR-koodi: 

 

Ettevõtte kontaktandmed 

Kui teil on küsimusi selle teabekirja kohta või soovite Litfulo kohta lisateavet, võtke ühendust Pfizer 
Luxembourg SARL Eesti filiaaliga, tel: 666 7500. 

Ravimiteave 

Hetkel kehtiv ravimiteave on ravimiregistris. 

 
2 Ytterberg SR, Bhatt DL, Mikuls TR et al. Cardiovascular and Cancer Risk with Tofacitinib in Rheumatoid Arthritis. N 
Engl J Med. 2022;386(4):316-326. 
3 European Medicines Agency. EMA confirms measures to minimise risk of serious side effects with Janus kinase 
inhibitors for chronic inflammatory disorders. EMA/142279/2023.. Avaldatud 10. märtsil 2023. Vaadatud 
2. juulil 2026. https://www.ema.europa.eu. 

http://www.ravimiamet.ee/
mailto:EST.AEReporting@pfizer.com
https://www.pfizersafetyreporting.com/et
https://www.pfizersafetyreporting.com/et
https://www.ema.europa.eu/et/documents/product-information/litfulo-epar-product-information_et.pdf
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Ohutusprobleemide taust ja riski minimeerimise täiendatud meetmed

Litfulo (ritletsitiniib) on Januse kinaas 3 (JAK3) ja hepatotsellulaarses kartsinoomis ekspresseeritud türosiini kinaasi (TEC) perekonna selektiivne inhibiitor, mis kiideti 2023. a septembris heaks raske koldelise alopeetsia raviks täiskasvanutel ja 12‑aastastel ning vanematel noorukitel.

Veebruaris 2023 saadeti tervishoiutöötajatele ohutusalane teabekiri ravimi väljakirjutamise õigusega isikutele[footnoteRef:1] (vt ka JAK_DHPC_2023-03) järgmiste ravimite kohta: Cibinqo (abrotsitiniib), Jyseleca (filgotiniib), Olumiant (baritsitiniib), Rinvoq (upadatsitiniib) ja Xeljanz (tofatsitiniib). Selles teavitati neid, et teatud riskifaktoritega reumatoidartriidiga patsientidel oli JAKi inhibiitoritega ravi kasutamisel pahaloomuliste kasvajate, tõsiste kardiovaskulaarsete kõrvaltoimete, tõsiste infektsioonide ja venoosse trombemboolia (VTE) esinemissagedus ja suremus suurem kui TNFα inhibiitori kasutamisel[footnoteRef:2]. Neid riske peeti ravimiklassile omasteks toimeteks ja asjakohasteks JAK‑i inhibiitorite kasutamisel kõigi põletikuliste ja dermatoloogiliste haiguste heaks kiidetud näidustuste korral. Seetõttu võeti nende riskide minimeerimiseks kogu ravimiklassi hõlmavad riski minimeerimise meetmed.[footnoteRef:3] [1:  https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-updated-recommendations-minimise-risks-malignancy-major-adverse-cardiovascular-events-serious-infections-venous-thromboembolism-and-mortality-use_en.pdf]  [2:  Ytterberg SR, Bhatt DL, Mikuls TR et al. Cardiovascular and Cancer Risk with Tofacitinib in Rheumatoid Arthritis. N Engl J Med. 2022;386(4):316-326.]  [3:  European Medicines Agency. EMA confirms measures to minimise risk of serious side effects with Janus kinase inhibitors for chronic inflammatory disorders. EMA/142279/2023.. Avaldatud 10. märtsil 2023. Vaadatud 2. juulil 2026. https://www.ema.europa.eu.] 
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Kõrvaltoimetest teatamine
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Ettevõtte kontaktandmed

Kui teil on küsimusi selle teabekirja kohta või soovite Litfulo kohta lisateavet, võtke ühendust Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaaliga, tel: 666 7500.
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