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Pismo zdravstvenim radnicima o aZuriranim preporukama za minimiziranje rizika od pojave
zloéudnih bolesti, velikih kardiovaskularnih Stetnih dogadaja, ozbiljnih infekcija, venske
tromboembolije i smrtnosti kod primjene inhibitora Janus kinaza [Cibingo (abrocitinib), Jyseleca
(filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) i Xeljanz (tofacitinib)]

Postovani,

u saradnji s Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBiH) i Europskom
agencijom za lijekove (EMA), nositelji odobrenja za stavljanje u promet u Bosni i Hercegovini, AbbVie
d.o.0. [Rinvoq (upadacitinib)] | Pfizer BH d.o.0. [Xeljanz (tofacitinib)]-¥ele Vas informisati o sljedeéem:

Sazetak

¢ Kod primjene terapije inhibitorima Janus kinaza, u poredenju sa primjenom inhibitora
faktora tumorske nekroze alfa, opaZena je poveéana incidencija zloéudnih bolesti, velikih
kardiovaskularnih §tetnih dogadaja, ozbiljnih infekcija, venske tromboembolije (VTE) i
smrtnosti u bolesnika s reumatoidnim artritisom (RA) i odredenim faktorima rizika.
* Ti se rizici smatraju u€incima skupine lijekova i znaéajnim u svim odobrenim indikacijama
inhibitora Janus kinaza kod upalnih i dermatoloikih bolesti.
* Navedene inhibitore Janus kinaza treba Koristiti samo ako nisu dostupne odgovarajuce
terapijske alternative u bolesnika:
* u dobi od 65 godina i starijih,
*  koji su trenutni ili bivsi dugotrajni puSaéi,
e koji imaju druge faktore kardiovaskularnih rizika ili rizika od pojave
zlo¢udnih bolesti.
¢ Inhibitore Janus kinaza treba primjenjivati s oprezom u bolesnika s faktorima rizika od
pojave VTE-a, pored onih navedenih iznad.
¢ Izmijenjene su preporuke doziranja za neke skupine bolesnika s faktorima rizika.
¢ Preporucuje se redovan pregled koze za sve bolesnike.
» Lijetnici koji propisuju inhibitore Janus Kinaza trebaju razgovarati s bolesnicima o rizicima
povezanim s njihovom primjenom.

Dodatne informacije

Inhibitori Janus kinaza Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) i Xeljanz (tofacitinib) odobreni su za lijedenje nekoliko hroniénih upalnih poremeéaja
(reumatoidnog artritisa, psorijati¢nog artritisa, juvenilnog idiopatskog artritisa, ankilozantnog
spondilitisa, aksijalnog spondiloartritisa bez radioloskih dokaza, ulceroznog kolitisa, atopijskog
dermatitisa i alopecije areate). Odobrena primjena razlikuje se za razlitite lijekove, kako je navedeno u
odgovarajué¢im informacijama o lijeku.

U martu 2021. godine, pismo zdravstvenim radnicima za Xeljanz (tofacitinib)' poslano je zdravstvenim
radnicima koje ih obavjeitava da podaci iz dovrienog klinitkog ispitivanja (A3921133)? u bolesnika s
reumatoidnim artritisom u dobi od 50 godina ili starijih s najmanje jednim dodatnim faktorom
kardiovaskularnog rizika pokazuju veéi rizik od pojave velikih kardiovaskularnih $tetnih dogadaja i




zlocudnih bolesti (iskljuéujuci nemelanomski rak koze) kod primjene tofacitiniba, u odnosu na bolesnike
lije¢ene inhibitorom faktora tumorske nekroze alfa.

Dodatno pismo zdravstvenim radnicima® poslano je u julu 2021. godine radi upozorenja na poveéanu
incidenciju infarkta miokarda, raka pluéa i limfoma kod primjene tofacitiniba, u usporedbi s inhibitorima
faktora tumorske nekroze alfa, zabiljezenu u istom klini¢kom ispitivanju, kao i usvojene preporuke za
informacije o lijeku za tofacitinib.

Preliminarni nalazi iz opservacijskog ispitivanja (B023) koje je obuhvatilo jo§ jedan inhibitor Janus
kinaza, Olumiant (baricitinib), takoder upuéuju na poveéani rizik od pojave velikih kardiovaskularnih
dogadaja i VTE-a u bolesnika s reumatoidnim artritisom lije¢enih lijekom Olumiant, u odnosu na
bolesnike lije€ene inhibitorima faktora tumorske nekroze alfa.

Nakon zavrietka postupka ocjenjivanja dostupnih podataka za svih navedenih pet inhibitora Janus
kinaza od strane Europske agencije za lijekove, preporuke su usvojene kako je navedeno u ,sazetku*
iznad. Shodno tome, aZuriraju se informacije o lijeku i edukacijski materijali za zdravstvene radnike i
bolesnike.

Ovo pismo ne sluZi kao cjeloviti opis koristi i rizika vezanih za primjenu navedenih lijekova. Dodatne
pojedinosti ¢e biti dostupne u azuriranom saZetku opisa svojstava lijeka za odgovarajuéi lijek.

Poziv na prijavijivanje nefeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstava lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je va¥no. Ono
omogucéava kontinuirano pra¢enje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih stru¢njaka se traZi da prijave svaku sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno
ALMBIH-u. Prijava se moze dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu
Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH, ili

- putem odgovaraju¢eg obrasca za prijavljivanje sumnji na neZeljena dejstva lijeka, koji se mogu nadi
na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze dostaviti
ALMBIH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine,
Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske pote (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

Kontakt podaci nosioca dozvole

Nosilac dozvole za stavljanje | Naziv .
lijeka u promet u BiH lijeka E-mail Telefon/fax
AbbVie d.o.o. . ‘ _ ) Tel: +387 33 725910
Qb b\/le Rinvoq dario.nenadic@abbvie.com Fax: +387 33 725 911
Pfizer BH d.o.0.

Yeli marsela.korkman@pfizer.com Tel: +387 33 296 204

clanz Fax: +387 33 296 200
Pﬁzer
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S postovanjem,

Dario Nenadi¢, mr.ph.
Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilancu, AbbVie d.o.o.
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Marsela Korkman, mr.ph.
Lokalpo odgovorna ogpba.za farmakovigilancu, Pfizer BH d.o.0.




