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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Cibinqo (abrocytynib), Jyseleca (filgotynib), Olumiant (baricytynib),
Rinvoq (upadacytynib) i Xeljanz (tofacytynib) — Zaktualizowane zalecenia
dotyczace minimalizacji ryzyka wystapienia nowotworow ztosliwych,
powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych, ciezkich zakazen, zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej oraz smiertelnosci, zwigzanego
ze stosowaniem inhibitorow kinaz janusowych (JAK)

Szanowni Panstwo!

W porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIPB) przedstawiciele ponizej wymienionych
podmiotow odpowiedzialnych, pragng przekazac nastepujace informacje:

Podsumowanie

¢ U leczonych inhibitorami JAK pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS),
u ktorych istnieja okreslone czynniki ryzyka, zaobserwowano zwiekszong,
w poréwnaniu z inhibitorami TNF-a, czesto$¢ wystepowania nowotwordow ztosliwych,
powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych, ciezkich zakazen, zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) oraz $miertelnosci.

¢ Ryzyko to jest uwazane za aspekt charakterystyczny dla lekéw z tej grupy (ang. class
effects) oraz istotny we wszystkich zatwierdzonych wskazaniach do stosowania
inhibitoréw JAK w chorobach zapalnych i dermatologicznych.

¢ Inhibitory JAK powinny by¢ stosowane tylko wtedy, gdy nie jest dostepna odpowiednia
alternatywna metoda leczenia u pacjentéow:

e w wieku 65 lat i starszych
¢ ktorzy pala tyton obecnie lub palili go przez dlugi czas w przesztosci

e z innymi czynnikami ryzyka choréb sercowo-naczyniowych lub nowotworow
ztosliwych.

¢ Inhibitory JAK nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z innymi niz wymienione
powyzej czynnikami ryzyka ZChzZz.

e Zalecenia dotyczace dawkowania w niektérych grupach pacjentéw
z czynnikami ryzyka sa w trakcie aktualizacji.

¢ U wszystkich pacjentéw zaleca sie okresowe badanie skory.

e Lekarz wystawiajacy recepte powinien omowi¢ z pacjentem ryzyko zwigzane ze
stosowaniem inhibitoréw JAK.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Inhibitory JAK: Cibinqo (abrocytynib), Jyseleca (filgotynib), Olumiant (baricytynib), Rinvoq
(upadacytynib) i Xeljanz (tofacytynib) sa zatwierdzone do leczenia kilku przewlektych
choréb zapalnych [reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS), tuszczycowego zapalenia stawoéw,
miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw, zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa,



osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych, wrzodziejacego zapalenia jelita grubego,
atopowego zapalenia skory i tysienia plackowatego]. Zatwierdzone wskazania sq rézne dla réznych
produktéw, jak to przedstawiono w poszczegdlnych drukach informacyjnych.

W marcu 2021 r. zostat wystany komunikat do fachowego personelu medycznego (DHPC, ang. direct
healthcare professional communication) dotyczacy produktu leczniczego Xeljanz (tofacytynibu)t?,
w ktorym poinformowano, ze dane z zakonczonego badania klinicznego (A3921133)2? z udziatem
pacjentéw z RZS w wieku 50 lat lub starszych i z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka
sercowo-naczyniowego sugerujg wieksze ryzyko powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych oraz
nowotwordw ztosliwych (z wyjatkiem nieczerniakowego nowotworu ztosliwego skéry) przy stosowaniu
tofacytynibu, w poréwnaniu z pacjentami leczonymi inhibitorem TNF-alfa.

Kolejny komunikat DHPC3 zostat wystany w lipcu 2021 r. celem poinformowania o zwiekszonej,
w poréwnaniu z inhibitorami TNF-alfa, czestosci wystepowania zawatdéw serca, raka ptuc i chtoniaka
w zwigzku ze stosowaniem tofacytynibu, zaobserwowanej w tym samym badaniu klinicznym, a takze
o przyjetych zaleceniach dotyczacych drukéow informacyjnych tofacytynibu.

Wstepne wyniki badania obserwacyjnego (B023) innego inhibitora JAK, produktu leczniczego Olumiant
(baricytynib), rowniez sugerujg zwiekszone ryzyko powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych
i ZChZZ u pacjentéw z RZS, leczonych produktem Olumiant, w poréwnaniu z tymi leczonymi
inhibitorami TNF-alfa.

Po zakonczeniu przez Europejska Agencje Lekdw procedury oceny dostepnych danych tych pieciu
inhibitoréw JAK przyjeto zalecenia podane w Podsumowaniu wyzej. Druki informacyjne oraz materiaty
edukacyjne dla fachowego personelu medycznego i pacjentow sg odpowiednio aktualizowane.

Niniejszy komunikat nie ma na celu petnego opisu korzysci i ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tych
produktéw. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapozna¢ sie =z uaktualnionymi
Charakterystykami produktéw leczniczych (ChPL) poszczegdlnych produktow.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tych produktéw leczniczych zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie: www.urpl.gov.pl

Z upowaznienia Prezesa
Andrzej Czestawski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

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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Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych

Podejrzenie wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna réwniez zgtaszac przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego, korzystajac z ponizszych danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby
uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Nazwa produktu
leczniczego

Podmiot
odpowiedzialny

Dane kontaktowe przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych

Cibinqo
(abrocytynib)

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

Dziat Informacji Medycznej

tel.: +48 22 33 56 100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com
Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekéw
tel.: +48 22 335-6326

faks: 00800112-4454 (nr bezptatny)
POL.AEReporting@pfizer.com

(baricytynib)

Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Holandia

Jyseleca Galapagos NV Swedish Orphan Biovitrum Sp. z o.o0.
(filgotynib) Generaal De Wittelaan L11] Oddziat w Polsce
A3 Al. Jerozolimskie 96
2800 Mechelen 00-807 Warszawa
Belgia Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: mail.pl@sobi.com
tel.: +48 22 206 98 63
Olumiant Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Polska Sp. z o.o0.

ul. Zwirki i Wigury 18A

02-092 Warszawa

Dziat Informacji Medycznej

tel: +48 22 440 33 00

faks: +48 22 440 35 50

e-mail: pl_medinfo@Ililly.com

Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa
Farmakoterapii

tel: +48 22 440 33 00

faks: +48 22 440 35 56

e-mail: pl pharmacovigilance@lilly.com

Rinvoq
(upadacytynib)

AbbVie Deutschland
GmbH & Co. KG
Knollstrasse 67061
Ludwigshafen
Niemcy

AbbVie sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Dziat Informacji Medycznej

tel.: +48 22 208 00 04

e-mail: polandmedinfo@abbvie.com
Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
Dziat Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii

tel: +48 22 372 78 00

faks: +48 22 372 78 10

e-mail: drug-safety.pl@abbvie.com

Xeljanz
(tofacytynib)

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Zwirki i Wigury 16B

02-092 Warszawa

Dziat Informacji Medycznej

tel.: +48 22 33 56 100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow
tel.: +48 22 335-6326

faks: 00800112-4454 (nr bezptatny)
POL.AEReporting@pfizer.com

Komunikat zostat opracowany we wspotpracy URPLWMIPB z przedstawicielami ww. podmiotéw

odpowiedzialnych
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