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V Bratislave 17. marca 2023

Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) a Xeljanz (tofacitinib) - aktualizované odporicania

na minimalizaciu rizik malignit, zavaznych neziaducich
kardiovaskularnych udalosti, zavaznych infekcii, venézneho
tromboembolizmu a mortality pri pouzivani inhibitorov Janusovych kinaz
(JAKi).

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spoloc¢nosti AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Galapagos NV, Eli Lilly Nederland a Pfizer Europe
MA EEIG si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttirou (EMA) a Statnym tstavom pre kontrolu
lie¢iv (SUKL) dovoluju informovat o nasledovnych skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e U pacientov s reumatoidnou artritidou (RA) a urcitymi rizikovymi faktormi,
ktori boli lieCeni JAKi, sa pozoroval zvyseny vyskyt malignit, zavaznych
neziaducich kardiovaskularnych udalosti (MACE), zavaznych infekcii,
venézneho tromboembolizmu (VTE) a mortality v porovnani s inhibitormi
TNF-alfa.

e Tieto rizika sa povazuju za skupinovy efekt a tykaju sa JAKi vo vsetkych
schvalenych indikaciach pri zapalovych a dermatologickych ochoreniach.

o Tieto JAKi sa maja pouzivat iba vtedy, ak nie je k dispozicii Ziadna ina
vhodna liecba:

e u pacientov vo veku 65 rokov a starsich,

¢ u pacientov, ktori v stiicasnosti fajcia alebo v minulosti dilhodobo
fajcili,

¢ u pacientov s inymi rizikovymi faktormi kardiovaskularnych

ochoreni alebo malignit.

« JAKi sa maja pouzivat s opatrnostou aj u pacientov s inymi rizikovymi
faktormi VTE ako tymi, ktoré s uvedené vyssie.

¢ Odporucania pre davkovanie boli upravené pre niektoré skupiny pacientov
s rizikovymi faktormi.

¢ U vsetkych pacientov sa odporica pravidelné vysetrenie.

e Predpisujici lekari musia s pacientmi prediskutovat rizika spojené
s pouzivanim JAKi.
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Zakladné informacie o bezpe¢nostnom probléme

Inhibitory Janusovych kinaz (JAKi) Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib),
Rinvoq (upadacitinib) a Xeljanz (tofacitinib) si schvalené na lieCbu niekolkych chronickych
zapalovych ochoreni (reumatoidna artritida (RA), psoriaticka artritida, juvenilna idiopaticka
artritida, ankylozujuca spondylitida, axidlna spondyloartritida bez radiografického dokazu,
ulcerézna kolitida, atopicka dermatitida a loziskova alopécia (alopecia areata)). Schvalené pouzitie
je pre jednotlivé lieky odlisné, ako je uvedené v prislusnych Sahrnoch charakteristickych vlastnosti
liekov.

V marci 2021 bola odoslana priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom (Direct Healthcare
Professional Communication (DHPC)) pre Xeljanz (tofacitinib)?!, v ktorej boli informovani, ze Udaje
z ukonceného klinického skUsania (A3921133)2 u pacientov s RA lie¢enych tofacitinibom, ktori boli
vo veku 50 rokov alebo starsi a mali aspon jeden dalsi kardiovaskularny rizikovy faktor, naznacuju
vyssie riziko zavaznych neZiaducich kardiovaskularnych udalosti (MACE) a malignit (okrem
nemelanémového nadorového ochorenia koze (NMSC)) v porovnani s pacientmi lieCcenymi
inhibitorom TNF-alfa.

Daldia DHPC3 bola odoslana v juli 2021 s informéciou o zvy$enom vyskyte infarktu myokardu,
karcindmu pluc a lymfému pri liecbe tofacitinibom v porovnani s inhibitormi TNF-alfa, ktoré sa
pozorovali v rovnakom klinickom skdsani, a boli prijaté aj odportcania pre Upravu Suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku/Pisomnej informacie pre pouzivatela.

Predbezné zistenia z observacnej Studie (B023) zahffajlucej dalsi inhibitor JAK, Olumiant
(baricitinib), taktieZz naznacuju zvysené riziko zavaznych kardiovaskularnych udalosti a VTE
u pacientov s RA lie¢enych Olumiantom v porovnani s pacientmi lieCenymi inhibitormi TNF-alfa.

Po ukonéeni procesu prehodnotenia dostupnych Gdajov pre vSetkych tychto pat JAKi agenttrou
EMA boli prijaté odporacania Specifikované v casti ,Zhrnutie® vyssie. Suhrny charakteristickych
vlastnosti liekov/Pisomné informacie pre pouzivatela a eduka¢né materialy pre zdravotnickych
pracovnikov a pacientov budu aktualizované zodpovedajlcim sp6sobom.

Tento list neobsahuje Uplny popis prinosov a rizik stvisiacich s pouzivanim tychto liekov. Daldie
podrobnosti st uvedené v aktualizovanych Suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku pre
prislusné lieky.

thttps://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost liekov/OznamyDrzitelov/DHPC Xeljanz 24 03 2021.pdf
2Ytterberg, Steven R., et al. "Cardiovascular and cancer risk with tofacitinib in rheumatoid arthritis." New
England Journal of Medicine 386.4 (2022): 316-326.

3https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost liekov/OznamyDrzitelov/DHPC Xeljanz 06 07 2021.pdf
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Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce reakcie
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
slvisiace s pouzivanim liekov na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hldsenie neZiaduceho Udinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

¥V Lieky Cibingo, Jyseleca a Rinvoq st predmetom dal$ieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

Podozrenie na neziaduce reakcie mdzete hlasit aj drzitefovi rozhodnutia o registracii liekov.
Prislusné kontaktné Udaje pre kazdy liek su uvedené v tabulke nizSie.

Liek Cibinqo Jyseleca Olumiant Rinvoq
(abrocitinib) (filgotinib) (baricitinib) (upadacitinib)
Xeljanz
(tofacitinib)
Drzitel' Pfizer Europe MA Galapagos NV Eli Lilly Nederland AbbVie Deutschland
rozhodnu- | EEIG Generaal De B.V., GmbH & Co. KG
tia Boulevard de la Wittelaan L11 A3 Papendorpseweg 83, Knollstrasse 67061
o registra | Plaine 17 2800 Mechelen 3528BJ Utrecht, Ludwigshafen
cii 1050 Bruxelles Belgicko Holandsko Nemecko
Belgicko
Telefonne | +421 2 33555500 | +421 2 32111540 +421 220 663 111 +421 2 5050 0777
Cislo
E-mailova | vaspfizer@pfizer.c | mail.sk@sobi.com medinfo sk@lilly.com | safety-
adresa om . sk@abbvie.com
phv_czsk@lilly.com
SVK.AEReporting czskmedinfo@abbvi
@pfizer.com e.com



https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:vaspfizer@pfizer.com
mailto:vaspfizer@pfizer.com
mailto:SVK.AEReporting@pfizer.com
mailto:SVK.AEReporting@pfizer.com
mailto:mail.sk@sobi.com
mailto:medinfo_sk@lilly.com
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mailto:czskmedinfo@abbvie.com
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DocuSign Envelope ID: E5011DA6-EFF7-4AA9-B8DA-C5349060B127

Kontaktné Gdaje spolocnosti

Liek Cibinqo Jyseleca Olumiant Rinvoq
(abrocitinib) (filgotinib) (baricitinib) (upadacitinib)
Xeljanz
(tofacitinib)
Drzitel' Pfizer Europe MA Galapagos NV Eli Lilly Nederland AbbVie
rozhodnutia EEIG Boulevard de | Generaal De B.V., Deutschland GmbH
o registracii la Plaine 17 Wittelaan L11 A3 Papendorpseweg & Co. KG
1050 Bruxelles 2800 Mechelen 83, 3528B] Knollstrasse 67061
Belgicko Belgicko Utrecht, Holandsko | Ludwigshafen
Nemecko
Adresa www.pfizer.sk www.glpg.com www.lilly.sk www.abbvie.sk
. . www.jyseleca.eu
internetovej
stranky
Miestny Pfizer Luxembourg | Swedish Orphan Eli Lilly Slovakia AbbVie s.r.o.
4st SARL, o.z. Biovitrum, 0.z S.r.o. CBC II.
zai upca Pribinova 25 Mudrofiova 51 Svatoplukova II. Karadzicova 10
drzitel'a 811 09 Bratislava | 811 03 Bratislava | 18892/2 A, 821 08 Bratislava
rozhodnutia Slovenska Slovenska 821 08 Bratislava Slovenska
o registracii republika republika Sloven_ské republika
republika
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Medical Director Heijden, MSc Hluchanova Vavrincova
Cz&SK EU Qualified Person Senior Director - Medical Director
AbbVie s.r.o. for Pharmacovigilance Medical Affairs - Slovakia

CBC II. Immunology Pfizer Luxembourg
Karadzicova 10 Eli Lilly Slovakia s.r.o. SARL, o.z.

821 08 Bratislava Svatoplukova II. Pribinova 25

18892/2 A, 821 08
Bratislava, Slovenska
republika

811 09 Bratislava

Slovenska republika i
Slovenska republika


http://www.pfizer.sk/
https://urldefense.com/v3/__http:/www.glpg.com__;!!H9nueQsQ!72YxwFCRi5cK4duB16b8zv7PI1oPiWY-8OC43tCaiN2hbau9nyuyE5wSoLRA3WYBRJ1viGwiZ2yGihXZldLM9vMA0HhE-A$
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https://urldefense.com/v3/__https:/nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=https*3A*2F*2Furldefense.com*2Fv3*2F__http*3A*2Fwww.lilly.sk*2F__*3B!!H9nueQsQ!-pqA-gISNZREhSzo6_JOA2mBEbQErSPFQoBH96qZ1pgv7MWlfNuUUq0sQzWY0Ak1amTtu7ZYEMD8q-8tcSLt2Iqvj1s219B9npY*24&data=05*7C01*7Cmanduchova_silvia*40lilly.com*7C9725bc989d874a372e6308dac1c0e302*7C18a59a81eea84c30948ad8824cdc2580*7C0*7C0*7C638035331779229302*7CUnknown*7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0*3D*7C3000*7C*7C*7C&sdata=Cv6wtkgMI9XpWH4R8ZN8bsT6PLpgB831sni6Q1TcTu4*3D&reserved=0__;JSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSU!!H9nueQsQ!6rLsV0-D7RrGlvj-6OzER452Z8uq_ZVfE7tt1UIee87Gy_PuqV6edgXz0287OSWAcwyhOWX73zeiQIIE05npg4MrKgFi1dHCPNY$
https://urldefense.com/v3/__https:/nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=http*3A*2F*2Fwww.abbvie.sk*2F&data=05*7C01*7Cjiri.kopriva*40abbvie.com*7Ca12aa4caab064c777cd008dac0c56c3b*7C6f4d03de95514ba1a25bdce6f5ab7ace*7C0*7C0*7C638034251407110626*7CUnknown*7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0*3D*7C3000*7C*7C*7C&sdata=UqsaNyi*2BAg8GxV5ZZy1GTAG*2F*2BphIN92tnDgpFy6LX3U*3D&reserved=0__;JSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSUlJSU!!H9nueQsQ!-F7l70XWeOfW7NUxpHbi74-8hsKxdXolu2e3tUWFCkfbKv4wtHbOuvY-c5mBTlI68NMMFQx0p3djR7EwoknqNqMw9VpVk4E$
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