v Bratislave, 10. augusta 2026

LitfuloV (ritlecitinib): aktualizované odporicania na minimalizaciu rizik
zavaznych neziaducich kardiovaskularnych udalosti, malignity, venézneho
tromboembolizmu, zavaznych infekcii a mortality

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Pfizer Europe MA EEIG si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym
Gstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledovnych skuto¢nostiach:

Zhrnutie

¢ Na zaklade preskimania najnovsich dostupnych Gdajov sa pre liek Litfulo
v jeho schvalenej indikacii relevantné rizika spojené s inhibitormi JAK, t. j.
zavazné neziaduce kardiovaskularne udalosti (MACE), malignita, zavazné
infekcie a ven6zny tromboembolizmus (VTE).

e U nasledujicich pacientov sa ma Litfulo pouzivat len v pripade, ak nie je
k dispozicii ina vhodna liecba:

o vo veku 65 rokov a starsich,

o s anamnézou aterosklerotického kardiovaskularneho ochorenia alebo
s inymi rizikovymi faktormi kardiovaskularnych ochoreni (ako su
fajcenie v stcasnosti alebo dlhodobé fajéenie v minulosti),

o srizikovymi faktormi pre malignitu (napr. pritomna malignita alebo
malignita v anamnéze).

e Litfulo sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov sinymi, ako vyssie
uvedenymi rizikovymi faktormi pre VTE.
« Pravidelné kozné vysetrenia sa odporiacaja pre vsetkych pacientov.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme a aktualizované opatrenia
na minimalizaciu rizika

Litfulo (ritlecitinib) je selektivny inhibitor kindzy JAK3 a kindzy z rodiny TEC kinaz a v septembri 2023
bol schvaleny na lie¢bu zavaznej alopecia areata (AA) u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov
a starsich.

V marci 2023 bola rozposland priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom (DHPC)' pre lieky
Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) a Xeljanz
(tofacitinib), v ktorej boli informovani o zvySenej incidencii malignity, zévaznych neZziaducich
kardiovaskularnych udalosti (MACE), zavaznych infekcii, vendzneho tromboembolizmu (VTE) a mortality
u pacientov s reumatoidnou artritidou (RA) s urcitymi rizikovymi faktormi, pri lieCbe inhibitorom JAK

T Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvog (upadacitinib) a Xeljanz (tofacitinib)
— aktualizované odpordéania na minimalizciu rizik pri pouZivani inhibitorov JAKi | Statny Gstav pre kontrolu
lieciv
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v porovnani s liecbou inhibitorom TNFa?2. Tieto rizika sa povazuju za skupinovy ucinok (class effect) a su
relevantné pre vSetky schvalené indikacie inhibitorov JAK pri zapalovych a dermatologickych
ochoreniach. Opatrenia sa zaviedli na celt liekovl skupinu, aby sa minimalizovali tieto rizika3.

Pre liek Litfulo sa vykonalo rutinné hodnotenie pomeru prinosu a rizika, zalozené na kumulativnych
dbkazoch z klinickych skusani a Udajoch ziskanych po uvedeni lieku na trh. Vzhladom na informacie
z daného hodnotenia a absenciu Udajov, ktoré by jednoznacne dokazovali, Ze selektivita voci JAK3/TEC
eliminuje tieto rizika, EMA dospela k zaveru, ze preventivne opatrenia odporucané pre inhibitory JAK,
pouzivané pri chronickych zapalovych ochoreniach, su relevantné aj pre liek Litfulo. Preto boli zavedené
opatrenia na minimalizaciu tychto rizik, ako je uvedené v zhrnuti vyssie.

V stlade s danym sa bude aktualizovat sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Litfulo. Celkovo, EMA
dospela k zaveru, e pomer prinosu a rizika pre liek Litfulo zostava pozitivny. U¢elom aktualizovanych
odporucani je podpora a posilnenie opatreni na minimalizaciu rizika.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce uéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
sUvisiace s pouzivanim lieku Litfulo na SUKL:

Statny Gstav pre kontrolu liediv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpeclnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V¥ Litfulo je predmetom dal3ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti.

Podozrenie na neziaduce G¢inky mézete taktiez hldsit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Litfulo.

Kontaktné udaje spoloc¢nosti

Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplfiujice informacie, obratte sa, prosim, na:

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Pribinova 25, 811 09 Bratislava
Slovenska republika
Tel.: 4421 2 3355 5500
E-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com
S pozdravom

MUDr. Vojtéch Kotrc
Country Medical Lead Czechia & Slovakia

2 Ytterberg SR, Bhatt DL, Mikuls TR, et al. Cardiovascular and Cancer Risk with Tofacitinib in Rheumatoid
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3 Eurdpska agentura pre lieky. EMA potvrdila opatrenia na minimalizaciu rizika zavaznych vedlaj$ich G¢inkov
pri inhibitoroch Janusovej kindzy pre chronické zapalové ochorenia. EMA/142279/2023. Zverejnené
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