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Data: 03.04.2024
Letér drejtuar profesionistéve shéndetésor pér pérditésimet e informacioneve té barit Cibinqgo
(abrocitinib) dhe Xeljanz (tofacitinib)

Rekomandime té pérditésuara pér té minimizuar rreziget e sémundjeve malinje, ngjarjet kryesore
té padéshiruara kardiovaskulare, infeksionet serioze, tromboembolizmin venoz dhe vdekshmériné
me pérdorimin e frenuesve té enzimes Janus kinase (JAKi).

Té nderuar profesionisté shéndetésor,

Santefarm Shpk dhe Medical Group Shpk si pérfagésues lokal té Mbajtésit té Autorizim Marektingut
Pfizer Europe MA EEIG né marréveshje me Agjenciné e Kosoves pér Produkte dhe Pajisje Medicinale
ju njoftojné si vijon:

Pérmbledhje

e Né pacientét me artrit reumatoid (AR) me faktoré té caktuar rreziku gé pérdorin trajtimin me
frenues té enzimés Janus kinase (JAK), krahasuar me frenuesit e TNFa, éshté vérejtur njé rritje e
incidencés sé semundjeve malinje, ngjarjeve té rénda anésore kardiovaskulare (MACE),
infeksioneve serioze, tromboembolizmit venoz (VTE) dhe vdekshmérisé.

o Kéto rrezige konsiderohen si efekte klasore dhe té réndésishme pér té gjitha indikacionet e
miratuara té frenuesve té JAK né sémundjet inflamatore dhe dermatologjike.

e Frenuesit e JAK duhet té pérdoren vetém nése nuk ka alternativa té pérshtatshme trajtimi pér
pacientét:

e 65vjece lart;
e té cilét jané duhanpirés aktual ose té kaluar pér njé kohé té gjaté;
o me faktoré té tjeré rreziku kardiovaskular ose malinj.

e Frenuesit e JAK duhet té pérdoren me kujdes né pacientét me faktoré rreziku VTE té ndryshém
nga ata té listuar mé sipér.

e Rekomandimet e dozimit jané rishikuar pér disa grupe pacientésh me faktoré rreziku.
e  Ekzaminimi periodik i Iékurés rekomandohet pér té gjithé pacientét.

e Pérshkruesit duhet té diskutojné me pacientét rreziget gé lidhen me pérdorimin e frenuesve té
JAK.

Sfondi mbi shqgetésimin e sigurisé

Frenuesit e JAK, Cibinqo (abrocitinib) dhe Xeljanz (tofacitinib) jané té aprovuar pér trajtimin e disa
¢rregullimeve inflamatore kronike (artriti reumatoid (AR), artriti psoriatik, artriti idiopatik i té
miturve, spondiliti ankiloz, derpikoliartriti aksial jo-radiografik, atopikoliartriti aksial dhe alopecia
areata). Pérdorimi i miratuar ndryshon pér produkte té ndryshme, sic pérshkruhet né informacionin e
produktit pérkatés.
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Né Mars 2021, njé komunikim i drejtpérdrejté profesional i kujdesit shéndetésor (DHPC) pér Xeljanz
(tofacitinib)®iu dérgua profesionistéve té kujdesit shéndetésor, duke i informuar ata se té dhénat nga
njé prové klinike e pérfunduar (A3921133)%né pacientét me AR té cilét ishin 50 vjec ose mé té vjetér
me té paktén njé faktor shtesé té rrezikut kardiovaskular, sugjerojné njé rrezik mé té larté té
ngjarjeve té padéshiruara kardiovaskulare (MACE) dhe sémundjeve malinje (me pérjashtim té
kancerit té lékurés jo melanoma (NMSC)) me tofacitinib te pacientét e trajtuar me njé frenues TNF-
alfa.

Njé DHPC shtesé®u dérgua né Korrik 2021 pér té informuar pér njé rritje té incidencés sé infarktit té

miokardit, kancerit t& mushkérive dhe limfomés me tofacitinib né krahasim me frenuesit TNF-alfa té
vézhguar né té njéjtin prové klinike, si dhe rekomandimet e miratuara pér informacionin e produktit
té tofacitinib.

Gjetjet paraprake nga njé studim vézhgues (B023) qé pérfshin njé tjetér frenues JAK, Olumiant
(baricitinib), sugjerojné gjithashtu njé rrezik né rritje té ngjarjeve té médha kardiovaskulare dhe VTE
né pacientét me AR té trajtuar me Olumiant krahasuar me ata té trajtuar me frenues TNF-alfa.

Pas pérfundimit té procedurés sé rishikimit té té dhénave té disponueshme pér kéta frenues té JAK
nga EMA, jané miratuar rekomandimet si¢ specifikohet né “pérmbledhjen” mé sipér. Informacioni i
produktit dhe materialet edukative pér profesionistét e kujdesit shéndetésor dhe pacientét po
pérditésohen né pérputhje me rrethanat.

Kjo letér nuk synon njé pérshkrim té ploté té pérfitimeve dhe rrezigeve qgé lidhen me pérdorimin e
kétyre produkteve. Pér detaje té métejshme, ju lutemi referojuni SmPC-sé sé pérditésuar pér
produktet pérkatése.

Raportimi i efekteve anésore té dyshimta
Punonjésit e kujdesit shéndetésor duhet té raportojné ¢do dyshim pér efekt anésor té barit.

Ju lutem raportoni ¢do dyshim té njé efekti té padéshiruar né Departamentin e Farmakovigjilencés né
AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér reaksion anésor gé mund ta shkarkoni né
webfagen e AKPPM-sé (https://akppm.rks-gov.net/ ) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e
méposhtme:

Né ményré elektronike:  info.akppm@rks-gov.net

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishting, Kosové

1https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz-tofacitinib-initiaI-cIinicaI-triaI-results-increased-risk-
major-adverse-cardiovascular

2 Ytterberg, Steven R, etj. "Rreziku kardiovaskular dhe kanceri me tofacitinib né artritin reumatoid." New England Journal
of Medicine 386.4 (2022): 316-326.
3https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz-tofacitinib-increased-risk-major-adverse-cardiovascular-events-
malignancies-use-tofacitinib
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Raportimi i efekteve té padéshiruara mund t'i béhet edhe drejtpérdrejté te personi i autorizuar pér
farmakovigjilencén e produkteve Pfizer né Kosové.

Pika e kontaktit té kompanisé

Mbajtési i Autorizimit té Marketingut pér produktet Cibingo dhe Xeljanz éshté Pfizer Europe MA
EEIG, Belgjiké.

Té dhénat kontaktuese té personit té autorizuar pér farmakovigjilencén e produkteve Pfizer né

Kosové:

Xeljanz (tofacitinib) Cibinqo (abrocitinib)

Mr.Ph. Bleta Vula- Santefarm shpk MD.Elfete Kutllovci — Medical Group Shpk
Tel: +383 49931 197 Tel: +383 44 403 707

Email: bleta.vula@santefarm.com Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com
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Datum: 03.04.2024

Pismo zdravstvenim radnicima o aZuriranju informacija o lekovima Cibingo (abrocitinib) i Xeljanz
(tofacitinib)

Azurirane preporuke za minimiziranje rizika od maligniteta, velikih stetnih kardiovaskularnih
dogadaja, ozbiljnih infekcija, venske tromboembolije i smrtnosti uz upotrebu inhibitora Janus
kinaze (JAKi).

Postovani zdravstveni radnici,

Santefarm Shpk i Medical Group Shpk kao lokalni predstavnici nosioca ovlas¢enja za marketing Pfizer
Europe MA EEIG u dogovoru sa Kosovskom Agencijom za Lekove i Medicinska Sredstva Zele da Vas
obaveste o slede¢em:

SazZetak

Povecéana incidenca maligniteta, velikih Stetnih kardiovaskularnih dogadaja (MACE), ozbiljnih
infekcija, venske tromboembolije (VTE) i mortaliteta uocena je kod pacijenata sa reumatoidnim
artritisom (RA) i odredenim faktorima rizika koji koriste JAK inhibitore u poredenju sa
inhibitorima faktora nekroze tumor alfa (TNFa).

Ovi rizici se smatraju klasnim efektima ove grupe lekova i relevantni su za sve odobrene
indikacije JAK inhibitorna u inflamatornim i dermatoloskim bolestima.

JAK inhibitornetreba koristiti samo ako ne postoje odgovarajuce alternative le¢enja kod
pacijenata:

e 65godinaivise;
e koji su sadasniji ili bivsi dugogodisnji pusaci;
e sadrugim kardiovaskularnim ili malignim faktorima rizika.

JAK inhibitorne treba koristiti s oprezom kod pacijenata sa faktorima rizika za VTE koji nisu gore
navedeni.

Preporuke za doziranje su izmenjene za neke grupe pacijenata sa faktorima rizika.
Periodicni pregled koZe preporucuje se svim pacijentima.

Lekari koji propisuju lek treba da razgovaraju sa pacijentima o rizicima povezanim sa upotrebom
JAK inhibitora.
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Pozadina zabrinutosti za sigurnost

JAK inhibitori Cibingo (abrocitinib) i Xeljanz (tofacitinib) odobreni su za lecenje nekoliko hroni¢nih
upalnih poremecaja (reumatoidni artritis (RA), psorijaticni artritis, juvenilni idiopatski artritis,
ankilozantni spondilitis, neradiografski aksialni spondilitis, neradiografski aksijalni spondilitis i
alopecija areata). Odobrena upotreba se razlikuje za razlicite proizvode, kao $to je navedeno u
odgovarajué¢im informacijama o proizvodu.

U martu 2021., Direktna komunikacija zdravstvenih radnika (DHPC) za Xeljanz (tofacitinib)! je poslata
zdravstvenim radnicima, obavestavajudi ih da su podaci iz zavrSenog klinickog ispitivanja
(A3921133)%kod pacijenata s RA koji su imali 50 godina ili vi$e sa barem jednim dodatnim
kardiovaskularnim faktorom rizika, ukazuju na vedi rizik od velikih Stetnih kardiovaskularnih dogadaja
(MACE) i maligniteta (iskljuc¢ujuc¢i nemelanomski karcinom koze (NMSC)) sa tofacitinibom u
poredenju sa pacijentima le¢enim TNF-alfa inhibitorom.

Dodatni DHPC3je poslat u julu 2021. kako bi obavestili o povec¢anoj incidenci infarkta miokarda, raka
pluéa i limfoma sa tofacitinibom u odnosu na inhibitore TNF-alfa uocenog u istom klinickom
ispitivanju, kao i usvojene preporuke za informacije o proizvodu tofacitiniba.

Preliminarni nalazi iz opservacijske studije (B023) koja uklju€uje jos jedan inhibitor JAK, Olumiant
(baricitinib), takode sugerisu povecan rizik od velikih kardiovaskularnih dogadaja i VTE kod pacijenata
sa RA lecenim Olumiantom u poredenju sa onima leCenim TNF-alfa inhibitorima.

Nakon zavrSetka postupka pregleda dostupnih podataka u ovim JAKi od strane EMA-e, usvojene su
preporuke kako je navedeno u ,sazetku” iznad. Informacije o proizvodima i edukativni materijali za
zdravstvene radnike i pacijente aZuriraju se u skladu sa tim.

Ovo pismo nije zamisljeno kao potpuni opis koristi i rizika povezanih sa upotrebom ovih proizvoda. Za
viSe detalja, molimo pogledajte aZurirani SmPC za odgovarajuce proizvode.

Prijavljivanje nuspojava

Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo leka.

Molimo Vas da prijavite sve sumnjive Stetne efekte Odeljenju za farmakovigilancu KALIMS tako $to
cete popuniti obrazac za prijavu neZeljenih reakcija koji se mozZe preuzeti sa veb stranice KALIMS

(https://akppm.rks-gov.net/) i poslati na jedan od sledeéih nadina:

Elektronski: info.akppm@rks-gov.net

Postom: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishting, Kosové

1https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz—tofacitinib—initiaI—cIinicaI—triaI-resuIts-increased—risk—major—adverse—
cardiovascular

2 Ytterberg, Steven R., et al. "Rizik od kardiovaskularnih bolesti i raka kod tofacitiniba kod reumatoidnog artritisa." New England Journal of
Medicine 386.4 (2022): 316-326.
3https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz-tofacitinib-increased-risk-major-adverse-cardiovascular-events-malignancies-
use-tofacitinib
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Prijavljivanje neZeljenih efekata se takode moZe obaviti direktno licu ovla§¢enom za farmakovigilancu

Pfizer proizvoda na Kosovu.

Kontaktna tacka kompanije

Nosilac dozvole za stavljanje u promet proizvoda Cibinqo i Xeljanz je Pfizer Europe MA EEIG, Belgija

Kontakt podaci lica ovlaséenog za farmakovigilancu Pfizer proizvoda na Kosovu:

Xeljanz (tofacitinib) Cibinqgo (abrocitinib)

Mr.ph Bleta Vula- Santefarm shpk MD. Elfete Kutllovci — Medical Group Shpk

Tel: +383 49931 197 Tel: +383 44 403 707

Email:bleta.vula@santefarm.com Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com
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