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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATI

Martie 2019

XELJANZY (tofacitinib): Risc crescut de embolism pulmonar si mortalitate
generali la pacientii cu artritd reumatoidi, inrolati intr-un studiu clinic,

tratati cu doze de 10 mg de doui ori pe zi

Stimate profesionist din domeniul siindtafii,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), compania Pfizer doregte si vi
informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumar

fntr-un studiu clinic, in curs de desfigurare, s-a raportat un risc crescut de
embolism pulmonar si de mortalitate generali la pacientii cu artritd
reumatoidi cirora li se administreazi tofacitinib 10 mg, de doud ori pe zi.
Studiul a inclus pacienti cu artriti recumatoidd cu virsta >50 ani si cel putin
un factor de risc cardiovascular suplimentar.

fn acest studiu clinic, incidenta totald a embolismului pulmonar a fost de 5
ori mai mare in grupul de tratament cu tofacitinib 10 mg, administrat de
doui ori pe zi, comparativ cu grupul de¢ tratament cu inhibitori ai factorului
de necrozi tumorali (TNF) si de aproximativ 3 ori mai mare fatd de toate
celelalte grupuri de tratament cu tofacitinib in alte studii din cadrul
programului de cercetare clinica.

Doza de tofacitinib de 10 mg, administrati de doua ori pe zi, nu este
autorizati in Uniunea Europeani pentru tratamentul artritei reumatoide.

Profesionistii din domeniul sinatatii trebuie s respecte doza autorizati
pentru indicatia fin artrita reumatoidi, previzuti fn Rezumatul
caracteristicilor produsului pentru tofacitinib, respectiv 5 mg de 2 ori pe zi.

Pacientii cirora li se administreazd tofacitinib, indifercnt de indicatie,

trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor si simptomelor de embolism
pulmonar si si solicite imediat asistentd medicala in cazul aparitici acestora.
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disponibile pe pagina web a Agentici Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactic adversa.

Agentia Nagionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanétescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, 011478- RO, Roménia

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +40 213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i catre rcprezentania locald a detin@rorului
autorizatiei de punere pe piatd, la datele de contact de mai jos.

¥iAcest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentarc. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la profilul de sigurant. Profesionistii din
domeniul sinAtAfii sunt rugati si raporteze orice reactii adverse suspectate.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Defindtorului de autorizatie de
punere pe piajd
Pentru raportarca de reactii adverse suspectate asociate cu medicamentul Xeljanz, va rugdm sa
contactai reprezentania locald a companiei Pfizer la urmitoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiegti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti

e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Pentru intrebdri §i informafii suplimentare referitoare la medicamentul Xeljanz, va rugim sd
contactai Departamentul de Informafii medicale al reprezentanfei locale a companiei
Pfizer:MedicalInformationRomania@pfizer.com

Anexe

Pentru mai multe informatii, vA rugdm si consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
Xeljanz, la adresa https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xeljanz-par-
product-information_en.pdf

Cu deosebit respect,
Tamas Koncz, MD, MSc, PhD Sergiu Mosoia, MD, MSc¢
Chief Medical Officer, Inflammation and Immunology Director Medical Pfizer Roménia
Pfizer Inc,
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