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XELJANZY¥ (tofacitinib): Aukin hetta & lungnablodreki og daudsféllum hja sjaklingum med iktsyki
sem fengu 10 mg tvisvar & dag i kliniskri rannsdkn

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

I samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill Pfizer Europe hér med tilkynna um
eftirfarandi:

Samantekt

o Tilkynnt hefur verid um aukna hattu & lungnabl6dreki og heildardanartioni hja
sjuklingum med iktsyki sem fa 10 mg af tofacitinibi tvisvar a dag i kliniskri rannsokn
sem nu stendur yfir. Sjuklingar med iktsyki, >50 ara ad aldri og med a.m.k. einn annan
ahattupatt fyrir hjarta- og edasjukdéma, voru teknir inn i rannséknina.

e [ pessari rannsokn var heildartidni lungnabl6dreks 5 sinnum meiri i h6pnum sem fékk
10 mg af tofacitinibi tvisvar a dag en i hépnum sem fékk TNF-hemil og u.p.b. 3 sinnum
meiri en hja sjuklingum sem fengu tofacitinib i 6drum kliniskum rannséknum a lyfinu.

e Medferd med 10 mg af tofacitinibi tvisvar a dag er ekki sampykkt til notkunar vid iktsyki
& Evropska efnahagssvaedinu.

o Laknar sem avisa lyfinu eiga ad halda sig vio pa skammta sem eru sampykktir til
medferdar vid iktsyki samkvaemt Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir tofacitinib, p.e. 5 mg
tvisvar & dag.

e Fylgjast & med sjuklingum sem fa tofacitinib, 6had abendingu, med tilliti til teikna og
einkenna lungnablodreks og réadleggja peim ad leita tafarlaust til leeknis ef vart verdur
vid slikt.

Bakgrunnsupplysingar um 0ryggispattinn

Tofacitinib er &tlad til medferdar vid iktsyki og soragigt og er radlagdur skammtur 5 mg tvisvar & dag.
Xeljanz er einnig sampykkt til medferdar vio sararistilodlgu og pa er radlagour skammtur 10 mg
tvisvar & dag fyrstu 8 vikurnar og sidan 5 mg tvisvar a dag.

A3921133-rannsoknin er opin klinisk rannsékn sem gerd er til ad meta 6ryggi vid notkun 5 mg eda 10
mg af tofacitinibi tvisvar & dag, borid saman vid notkun TNF-hemils, hj& sjaklingum med iktsyki.
Rannsdknin er gerd ad beioni lyfjayfirvalda og hénnud til ad meta hattu & hjarta- og @dakvillum vid
notkun tofacitinibs hja sjuklingum 50 ara og eldri, sem eru med a.m.k. einn annan &hattupétt, t.d.
reykingar, haan blodprysting, hatt kélesterol i blddi, sykursyki, sogu um hjartaéfall, fjolskylduségu um
kransaedasjukdom eda iktsyki utan lida. Allir sjuklingar fengu stéduga skammta af metotrexati sem
bakgrunnslyf pegar peir héfu patttdku i rannsékninni.

Vio forskodun gagna ar A3921133-rannsékninni fann 6h&d oryggiseftirlitsnefnd télfreedilega
marktekan og Kliniskt mikilveegan mun & tioni lungnablédreks milli hopsins sem fékk 10 mg-af
tofacitinibi tvisvar & dag og hdpsins sem fékk virka samanburdarmedferd med TNF-hemli.
Heildartioni/a hvert mannar i hopnum sem fékk 10 mg af tofacitinibi tvisvar & dag var meira en
5 sinnum meiri en i hdpnum sem fékk TNF-hemil og u.p.b. 3 sinnum meiri en sést hefur { 6drum
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Kliniskum rannséknum & tofacitinibi. Auk pess var danartioni af 6llum orskum meiri i hépnum sem
fékk 10 mg af tofacitinibi tvisvar & dag en i hdpnum sem fekk 5 mg tvisvar 4 dag og i hépnum sem
fékk TNF-hemil.

Markadsleyfishafinn hefur pvi akvedid ad breyta A3921133-rannsokninni pannig ad skdmmtum
sjuklinga sem nu fa 10 mg af tofacitinibi tvisvar & dag verdi breytt pannig ad peir fai 5 mg tvisvar &
dag til loka rannsoknarinnar.

Frekara mat & gbgnum ar A3921133-rannsékninni og hugsanlegum &hrifum peirra &
lyfjaupplysingarnar um notkun Xeljanz vid 6llum sampykktum d&bendingum innan Evropska
efnahagssvaedisins stendur yfir.

Leeknar sem avisa lyfinu eru minntir & ad peir eiga ad halda sig vid pa skammta sem eru sampykktir til
medferdar vid iktsyki, p.e. 5 mg tvisvar & dag. Fylgjast & med sjuklingum sem f& tofacitinib, 6had
abendingu, med tilliti til teikna og einkenna lungnabl6dreks og radleggja peim ad leita tafarlaust til
leeknis ef vart verdur vid slikt.

Beidni um tilkynningar
Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
Xeljanzv samkveemt leidbeiningum & vefsioum Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

v betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu.

Bréfid er sent gigtarleknum, meltingarleeknum, hjartaleeknum, heimilisleknum/heilsugaesluleeknum,
Onamisleknum og sjukrahtsapotekum.

Tengilidur fyrirtekisins

Umbodsadili Pfizer 4 islandi er Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000. Einnig er
hegt ad hafa samband vid Pfizer Medical Information samkvaemt upplysingum & vefslédinni
https://www.pfizer.com/products/product-contact-information

Vidaukar
Frekari upplysingar eru i Samantekt & eiginleikum Iyfs fyrir Xeljanz & vefsl6dinni
http://www.serlyfjaskra.is.

Virdingarfyllst,

Tamas Koncz, MD, MSc, PhD Troels Reiche
Chief Medical Officer, Inflammation and Immunology Country Medical Director

Pfizer Inc. Pfizer ApS
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Um medferd persénuupplysinga vid dreifingu fraedsluefnis

i samraemi vid General Data Protection Regulation (EU) 2016/679 og 16g um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga nr. 90/2018, vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi
vardandi medferd persénuupplysinga.

Markadsleyfishofum fyrir lyf getur borid skylda til, samkvaemt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf
fyrir menn, grein 21a, ad lata heilbrigdisstarfsmonnum i té fraedsluefni samkvaemt daetlun um adhaettustjérnun
fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/Lyfjastofnun.

e Til ad markadsleyfishafi geti uppfyllt pessa skyldu heldur Icepharma skra yfir heilbrigdisstarfsmenn
sem inniheldur tengilidaupplysingar heilbrigdisstarfsmanna.

e Tengilidaupplysingar heilbrigdisstarfsmanns sem safnad er i pessum tilgangi eru: nafn, sérgrein og
postfang/vinnustadur.

e Upplysingarnar verda geymdar & medan markadsleyfi lyfs, sem bundid er fraedsluefni, er i gildi og eftir
pad eins lengi og 16g kveda & um. Upplysingarnar verda ekki afhentar pridja adila.

e Awtlun um dreifingu freedsluefnisins hefur verid send fra markadsleyfishafa til Lyfjastofnunar til
yfirferdar og sampykktar. Gogn sem stadfesta ad krafa um dreifingu efnisins hafi verid uppfylit eru
vardveitt hja markadsleyfishafa og parf ad vera heegt ad leggja fram slik gégn sé pess éskad af
eftirlitsadila vid attektir.

Ofangreind fyrirmeeli laga eru paer heimildir sem byggt er a vid medferd og vinnslu persénuupplysinga eins og
ad framan greinir. Ef pu hefur einhverjar spurningar vardandi medferd persénuupplysinga i tengslum vid
dreifingu a freedsluefni fyrir lyf, vinsamlega hafdu samband med pvi ad senda télvupdst & netfangid
personuvernd@icepharma.is.

Teljir pu astaedu til att pu rétt 3 ad senda kvortun til Persénuverndar.
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