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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib),
Rinvoq (upadacitinib) és Xeljanz (tofacitinib) - Frissitett ajanlasok
a Janus-kinaz-gatlok (JAKi) alkalmazasaval 6sszefiiggo
rosszindulati daganatos megbetegedések, Jelentos
cardiovascularis nemkivanatos események, silyos fertozések,
vénas thromboembolia és halalozas kockazatanak csokkentésére

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészséglgyi Intézettel egyeztetve az AbbVie, a Galapagos, a Lilly és
a Pfizer a kovetkezOkrél szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds

e A TNFa-gatlékkal 6sszehasonlitva a JAKi-kezelésben részesiilo,
bizonyos kockazati tényezokkel rendelkez6, rheumatoid arthritisben
(RA) szenvedo betegeknél a rosszindulati daganatok, a sllyos
nemkivanatos cardiovascularis események (MACE), a sulyos
fertozések, a vénas thromboembolia (VTE) és a halalozas
gyakorisaganak novekedését figyelték meg.

o Ezek a kockazatok a gydgyszerosztalyra specifikus hatasoknak
mindsiilnek, és a JAKi valamennyi engedélyezett gyulladasos és
bérgyogyaszati indikaciéjaban relevansak.

o Ezeket a JAKi készitményeket kizardlag akkor szabad alkalmazni az
alabbi betegeknél, ha nem all rendelkezésre megfelel6 kezelési
alternativa:

e 65 éves vagy idosebb életkor;

o akik jelenleg dohanyoznak vagy korabban hossz ideig
dohanyoztak;

o akiknél mas cardiovascularis vagy rosszindulata
daganatos megbetegedések kockazati tényezoi alinak
fenn.

e A JAKi-t 6vatosan kell alkalmazni azon betegeknél, akiknél a VTE fent
felsoroltaktol eltéro kockazati tényezoi allnak fenn.

e Az adagolasi ajanlasokat egyes kockazati tényezokkel rendelkezo
betegcsoportok esetében feliilvizsgaltak.
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e Minden betegnél ajanlott a bor rendszeres vizsgalata.

e A felir6 szakembereknek meg kell beszélniiik a betegekkel a JAKi
alkalmazasaval kapcsolatos kockazatokat.

Hattérinformacio a gyogyszerbiztonsagi aggalyokrol

A Cibingo (abrocitinib), a Jyseleca (filgotinib), az Olumiant (baricitinib), a Rinvoq
(upadacitinib) és a Xeljanz (tofacitinib) JAKi készitmények szamos krénikus
gyulladasos betegség (rheumatoid arthritis [RA], arthritis psoriatica, juvenilis
idiopathias arthritis, spondylitis ankylopoetica, nem radioldgiai axialis
spondyloarthritis, colitis ulcerosa, atdopias dermatitis és alopecia areata)
kezelésére engedélyezettek. Az engedélyezett alkalmazasi terlletek (indikaciok)
a kuloénboz6 készitmények esetében eltéréek, ahogyan az a vonatkozo
kisérbiratokban olvashaté.

A Xeljanzzal (tofacitinib)! kapcsolatban 2021 marciusaban a fontos
gyogyszerbiztonsagi informacios levélben (DHPC) arrdl tajékoztattak az
egészségligyi szakembereket, hogy egy 50 éves vagy idésebb, legalabb egy
tovabbi cardiovascularis kockazati tényez6vel él6 RA-s betegek kdrében végzett,
befejezett klinikai vizsgalat (A3921133)? adatai alapjan a TNF-alfa-gatloval kezelt
betegekhez képest a tofacitinib alkalmazasa esetén magasabb volt a sulyos
nemkivanatos cardiovascularis események (MACE) és a rosszindulati daganatok
(kivéve a nem melanoma tipusu bérrak [NMSC]) kockazata.

Egy tovabbi DHPC? 2021 juliusaban arrél adott tajékoztatast, hogy ugyanebben a
klinikai vizsgalatban a tofacitinib esetében megemelkedett a myocardialis
infarctus, a tiddérak és a lymphoma eléfordulasi gyakorisaga, a TNF-alfa-
gatlékhoz képest, valamint tadjékoztatast nydjtott a tofacitinib kisérdirataira
vonatkozodan elfogadott ajanlasokrol is.

Egy masik JAK-gatldval, az Olumiant-tal (baricitinib) végzett megfigyeléses
vizsgalat (B023) el6zetes eredményei szintén a sulyos cardiovascularis
események és a VTE fokozott kockazatat vetették fel az Olumiant-tal kezelt RA-s
betegeknél, a TNF-alfa-gatidkkal kezeltekhez képest.

Az EMA elvégezte a fent nevezett 6t JAKi felllvizsgalati eljarasat a rendelkezésre
allé adatok alapjan, ezt kévetben elfogadasra keriilt a fenti ,,Osszefoglalds”
szerinti ajanlas. Az egészségigyi szakembereknek és betegeknek szél6
kisérdiratok és oktatasi anyagok ennek megfeleléen kerlilnek frissitésre.

Ez a levél nem tekinthet6 ezen készitmények hasznalataval kapcsolatos eldnydk
és kockazatok teljes korl leirdasanak. Tovabbi részletekért tekintse meg az adott
készitmény frissitett alkalmazasi elGirasat.

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.

3https://ogyei.gov.hu/Kiseroirat/dhcp/Xeljanz%20EU%20DHPC EMA HU RZs Jun2021 HG BT jav clean al%
C3%Alirt.pdf
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Felhivas mellékhatas-bejelentésre
A gyégyszer engedélyezését kdvetben Iényeges a feltételezett mellékhatasok
bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer el6ny-kockazat
profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Kérjik, a feltételezett
mellékhatasokat jelentse az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézetnek a www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhaté mellékhatas-
bejelento fellleten (http://mellekhatas.ogyei.gov.hu/) vagy a honlaprél
letdlthetd mellékhatas-bejelentd lapon, amelyet visszakildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450)

A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez is bejelentheti (Id. lenti tablazat), de kérjiik, hogy

mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-

nek vagy a jogosultnak)!
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