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Litfulo Y (ritlecitinib): Frissitett ajanlasok a jelentés nemkivanatos kardiovaszKkularis események,
malignitasok, vénas thromboembolia, siilyos fertézések és mortalitas kockazatanak minimalizalasara

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

A Pfizer Europe MA EEIG az Europai Gyogyszeriigyndkséggel és a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyetértésben az alabbiakrol kivanja tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

e A legujabb elérhet6 adatok attekintése alapjan a JAK-gatlok kockazatai, azaz a jelentds
nemkivianatos kardiovaszkularis események (MACE), malignitasok, sulyos fert6zések és
vénas tromboembolia (VTE) relevansak a Litfulo esetében annak engedélyezett javallataban.

e A Litfulo kizarélag akkor alkalmazhaté az alabbi betegeknél, ha nem 4ll rendelkezésre mas
megfeleld kezelési alternativa:

o 65 éves vagy idésebb betegek;

o akiknek a kérel6zményében ateroszklerotikus kardiovaszkularis betegség szerepel
vagy egyéb kardiovaszkularis kockazati tényezdokkel rendelkeznek, példaul jelenleg
dohanyoznak vagy korabban hosszu ideig dohdnyoztak;

o akiknél malignitas kockazati tényezéi allnak fenn, példaul jelenleg fennallé
malignitas vagy malignitas a kérel6zményben.

e A Litfulo készitményt koriiltekintéen kell alkalmazni azon betegeknél, akiknél a VTE fent
felsoroltaktol eltéré kockazati tényez6i allnak fenn.
e Minden beteg esetén ajanlott a bor rendszeres vizsgalata.

A biztonsagi aggdlyok és a frissitett kockdazatminimalizdlasi intézkedések hdttere

A Litfulo (ritlecitinib) egy szelektiv JAK3 és a TEC-csaladba tartoz6 kindzinhibitor, amelyet 2023
szeptemberében hagytak jova a stlyos alopecia areata (AA) kezelésére felndttek és 12 éves vagy idésebb
serdiilok korében.

2023 februarjaban DHPC-t! kiildtek ki az egészségligyi szakemberek részére a Cibinqo (abrocitinib),
Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) és Xeljanz (tofacitinib) kapcsan,

Y Ez a gyégyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.

T https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/FInal HU Janus%20Kinase%20inhibitors%20Art.%2020%20-%20DHPC-
hun_lilly%20signed%20AbbVie%20GLPG_Pfizer.pdf
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amelyben arrol tajékoztattdk oket, hogy a reumatoid artritiszben (RA) szenvedd és bizonyos kockazati
tényezokkel rendelkezd betegek korében a JAK-gatloval végzett kezelés a malignitdsok, a major
nemkivanatos kardiovaszkularis események (MACE), a sulyos fert6zések, a vénas thromboembolia (VTE)
és a mortalitas fokozott kockazataval jart a TNFa-gatloval végzett kezeléssel dsszehasonlitva®. Ezeket a
kockazatokat osztalyhatasnak tekintették, €s relevansnak tartottdk a JAK-gatlok valamennyi engedélyezett
gyulladasos ¢és borgyogyaszati javallatdban; ezért a teljes gyogyszerosztalyra kiterjedd
kockazatminimalizéalasi intézkedéseket vezettek be ezen kockazatok minimalizaldsa érdekében’.

A Litfulo elény-kockazat aranyanak EMA altal végzett rutinszer(i értékelése soran, a klinikai vizsgalatokbol
¢s a forgalomba hozatalt kovetden rendelkezésre allo adatok alapjan, valamint annak igazolasara alkalmas
meggy0z06 adatok hianyaban, hogy a JAK3-/TEC-szelektivitas megsziintetné ezeket a kockazatokat, arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy a kronikus gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazott JAK-gatlokra
vonatkoz6, 20. cikk szerinti eljarasban javasolt eldvigyazatossdgi intézkedések a Litfulo esetében is
relevansak. Ezért ezen kockéazatok minimalizaldsara irdnyuld intézkedéseket vezettek be, a fenti
Osszefoglaloban foglaltaknak megfelelden.

A Litfulo kiséréiratait ennek megfelelden modositani fogjak. Osszességében az EMA arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Litfulo eldny-kockazat profilja tovabbra is pozitiv. A frissitett javaslatok a
kockazatminimalizalasi intézkedések tamogatasara és megerdsitésére szolgalnak.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.
Kérjiik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast

jelentsen a Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a
https://mellekhatas.nngyk.gov.hu/ oldalon talalhatd online bejelentd-feliileten, vagy a honlaprol
(https:/nngyk.gov.hu/mellekhatas) letdltheté mellékhatas-bejelentd lapon, amelyet visszakiildhet e-
mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

A feltételezett mellékhatasokat a Pfizer Kft.-nek is jelentheti az alabbi elérhetoségeken keresztiil:

Cim: 1123 Budapest, Alkotas utca 53.

Telefon: +36-1-488-3730

E-mail: HUN.AEReporting@pfizer.com

Kérjiik, hogy a mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy
a forgalomba hozatali engedély jogosultnak)!

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. Publikalas datuma: 2023. marcius 10. Hozzaférés
datuma: 2026. julius 2. https://www.ema.europa.cu
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A Litfulo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért, kérjik, keresse a Pfizer Orvosi Informacios
Szolgalatat az alabbi elérhetdségek barmelyikén:

e-mailben: medical.information@pfizer.com
postai uton: 1123 Budapest Alkotas u. 53.

telefonon: +36-1-219-7230

Tisztelettel:

=

Pedro Lopes

Specialty Care Cluster Medical Lead
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