CAVE!
Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

17. b¥ezna 2023

Pripravky Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) a Xeljanz (tofacitinib) — aktualizovana doporuceni k minimalizaci rizik
malignity, zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich pi¥ihod, zavaznych infekci, Zilniho
tromboembolismu a mortality p¥i pouzivani inhibitord Janusovych kinaz (JAKI).

Véazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spole¢nosti AbbVie, Galapagos, Lilly a Pfizer Europe MA EEIG ve spolupréci se Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv a Evropskou lékovou agenturou by Vas rady informovaly o
nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e U pacienta s revmatoidni artritidou (RA) a s urditymi rizikovymi faktory lé¢enych
JAKIi byla v porovnani s inhibitory TNFa pozorovana zvysend incidence malignit,
zadvaznych nezadoucich Kkardiovaskularnich pi#ihod (MACE), zavaznych infekci,
Zilniho tromboembolismu (VTE) a mortality.

e Tato rizika jsou povazovana za skupinovy efekt (,,class efekt*) a za relevantni nap¥i¢
véemi  schvélenymi indikacemi u JAKi pouZivanych p¥i  zanétlivych
¢i dermatologickych onemocnénich.

¢ JAKI se maji pouZivat pouze v pripadé, kdy nejsou k dispozici jiné vhodné 1é¢ebné
alternativy u pacientii:

e ve véku 65 let a starSich,
e kteFi v soucasné dobé jsou nebo v minulosti byli dlouhodobymi kuraky,

e sdalSimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory nebo rizikovymi faktory pro
malignity.

e ZvySene opatrnosti pri pouZivani JAKi je poti‘eba u pacienti s dalSimi rizikovymi
faktory VTE, nezZ jsou ty uvedené vyse.

¢ Doporucené davky jsou upraveny pro nékteré skupiny pacienti s rizikovymi faktory.
e U vSech pacientii se doporucuji pravidelna koZni vySeti‘eni.

e Predepisujici IékaFi maji s pacienty prodiskutovat rizika spojena s pouzivanim JAKi.
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DalSi informace o bezpec¢nosti

Piipravky obsahujici JAKi, tj. Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant
(baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) a Xeljanz (tofacitinib), jsou schvalené k 1é¢bé nékolika
chronickych zanétlivych onemocnéni (revmatoidni artritidy, psoriatické artritidy, juvenilni
idiopatické artritidy, ankylozujici spondylitidy, non-radiografické axialni spondylartritidy,
ulcerdzni kolitidy, atopické dermatitidy a alopecia areata). Schvalené pouZiti se u jednotlivych
ptipravku 1isi, jak je uvedeno v pfislusnych souhrnech informaci o ptipravku.

V bieznu 2021 byl zaslan informac¢ni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHPC) tykajici se
piipravku  Xeljanz (tofacitinib)! s informaci, Ze U(daje z dokon&eného klinického
hodnoceni (A3921133)2 u pacientti s revmatoidni artritidou, ktefi byli ve véku 50 let nebo starsi
s alespon jednim dalSim kardiovaskularnim rizikovym faktorem, poukazuji na zvysené riziko
zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich ptihod (MACE) amalignit (s vyjimkou
nemelanomovych nadord kize (NMSC)) pii 1é¢bé tofacitinibem v porovnani s pacienty
1é€enymi inhibitorem TNFa.

V &ervenci 2021 byl zaslan dalsi DHPC? s informaci o zvy3ené incidenci infarktu myokardu,
nadort plic a lymfomu p#i 1é¢bé tofacitinibem v porovnani s inhibitory TNFa pozorované ve
stejném klinickém hodnoceni, véetné piijatych doporuceni do souhrnu informaci o piipravku
obsahujicim tofacitinib.

Piedbézna zjisténi z observacni studie (B023) zahrnujici jiny JAK inhibitor, piipravek
Olumiant (baricitinib), rovnéz naznacuji zvySené riziko zavaznych kardiovaskularnich piihod
aVTE upacienti srevmatoidni artritidou 1éCenych ptipravkem Olumiant v porovnani
S pacienty lécenymi inhibitory TNFa.

Po dokon¢eném piehodnoceni dostupnych tdaju tykajicich se téchto péti JAKi agenturou EMA
byla pfijata doporuceni uvedena vyse v sekci ,,Shrnuti problematiky®. V souladu s tim se také
aktualizuji souhrny informaci dotéenych ptipravkt a edukac¢ni materialy pro zdravotnické
pracovniky a pacienty.

Tento dopis neobsahuje Uplny souhrn piinost a rizik souvisejicich s pouzivanim téchto
ptipravkl. Podrobnéjsi informace pro piislusné ptipravky naleznete v aktualizovaném souhrnu
udajt o ptipravku.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Gc€inek a jiné skutecnosti zdvazné
pro zdravi léCenych osob je tieba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vse potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

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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Adresa pro zasilani je Statni istav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Jelikoz se jednd o biologicka 1éCiva, je tieba doplnit pfi hlaSeni nezddoucich ucinkt 1 pfesny
obchodni nazev a ¢islo Sarze.

Aktualng platné SPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv v
sekei Databaze 1¢kti na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Dovolujeme si Vas pozadat o piedani ,,Dopisu vSem lékaitim predepisujicim ptipravek na
VaSem pracovisti.

Dé&kujeme za spolupraci.
S pozdravem,

Drzitelé rozhodnuti o registraci 1éCivych ptipravki

AbbVie
MUDr. Jiti Kopfiva
Medical Director

Galapagos
Ing. Mgr. Katarina Chlebova
Local Person for Pharmacovigilance/ PV Manager

Lilly
MUDr. Radim Brousil
Executive Director - Medical Affairs

Pfizer
MUDr. Vojtéch Kotr¢
Medical Director
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Kontaktni Udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Piipravek | Cibingo Jyseleca Olumiant Rinvoq
(abrocitinib) (filgotinib) (baricitinib) (upadacitinib)
Xeljanz
(tofacitinib)
Drzitel Pfizer Europe MA Galapagos NV Lilly AbbVie
rozhodnuti | EEIG
0 registraci Generaal De
(MAH) Wittelaan L11 A3
2800 Mechelen
Belgium
Telefonni | +420 283 004 111 + 420 296 183 236 +420 234 664 111 | +420 233 098 111
¢islo
E-mailova | medical.information | mail.cz@sobi.com medinfo_cz@lilly | czskmedinfo@abb
adresa @pfizer.com .com vie.com
Webové www.pfizer.cz https://www.glpg.co | www.lilly.cz www.abbvie.cz
stranky m/
PoStovni Pfizer, spol. s r.o. Swedish Orphan Eli Lilly CR, AbbVie s.r.o.,
adresa Stroupeznického Biovitrum s.r.o. S.r.0. Metronom
3191/17, Na strzi 1702/65 Pobiezni 12, Business Center,
150 00 Praha 5 — 140 00 Praha 4, 186 00 Praha 8, Bucharova
Smichov, Ceska republika Ceska republika | 2817/13, 158 00
Ceska republika Praha5—
Stodiilky, Ceska
republika
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