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XELJANZv (tofacitinib): Takmorkun a4 notkun 10 mg tvisvar a dag hja
sjuklingum i mikilli heaettu a lungnablooreki

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,
i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Pfizer hér med tilkynna um eftirfarandi:

Lyfjastofnun Evropu endurskodar ni avinning og ahettu af notkun Xeljanz (tofacitinib) vio 6llum
sampykktum abendingum, i kjolfar nidurstadna kliniskrar rannsoknar, A3921133, sem enn stendur yfir
og hefur synt aukna hettu 4 lungnablodreki vid toku 10 mg skammts af tofacitinibi tvisvar & dag.
Sampykkt hefur verid ad gripa til eftirtalinna adgerda par til endurskoduninni er lokid.

Samantekt

e Ekki mé nota 10 mg af tofacitinibi tvisvar &4 dag handa sjuklingum sem eitt eda fleira af eftirtdldu a
vid:
- Notkun samsettra hormonagetnadarvarna eda hormonauppbotarmedferd
- Hjartabilun
- Saga um segarek i blaeoum, annad hvort segamyndun i djuplegum blazdum eda
lungnabléorek
- Arfgengur blodstorkukvilli
- Illkynja sjikdomur
- Sjuklingur gengst undir meiri hattar skurdadgerd.

e A0rir ahattupattir sem hafa ber i huga pegar haetta sjuklings 4 lungnablooreki er metin eru aldur,
offita, reykingar og kyrrseta.

e Skipta a4 yfir 1 annars konar medferd hja sjuklingum sem na f4 medferd med 10 mg tvisvar 4 dag og
eru 1 mikilli heettu & lungnablodreki.

e Fylgjast 4 med sjuklingum sem fa tofacitinib, 6had dbendingu, med tilliti til teikna og einkenna
lungnablédreks og radleggja peim ad leita tafarlaust til laeknis ef peir finna fyrir einhverjum peirra.

Bakgrunnsupplysingar um 6ryggispattinn

Tofacitinib er @tlad til medferdar vid midlungi alvarlegri eda alvarlegri virkri iktsyki eda virkri )
soragigt hja fullordnum sjuklingum og er radlagdur skammtur 5 mg tvisvar 4 dag. Tofacitinib er einnig
@tlad til medferdar vid midlungi alvarlegri eda alvarlegri virkri séraristilbolgu hja fullordnum ™
sjuklingum og er radlagdur skammtur 10 mg tvisvar a dag i 8 vikna innleidslumedferd og sidan 5 mg
tvisvar 4 dag i vidhaldsmedferd. Gefa ma sumum sjuklingum 10 mg tvisvar 4 dag i Vléhaldsmeéferé
ftarlegar upplysmgar um skommtun eru i kafla 4.2 i Samantekt & eiginleikum lyfs.

A3921133- rannsokmn er opin klinisk rannsékn sem gerd er til ad meta Oryggi vid notkun 5 mg eda
10 mg af tofacitinibi tvisvar 4 dag, borid saman vid medferd med TNF-hemlum, hja sjuklingum med
iktsyki. Rannsoknin er gerd ad osk lyfjayfirvalda og var honnud til ad meta hattu & hjarta- og
aeéakvﬂlurn vid notkun tofacitinibs hja SJukhngum 50 ara og eldri med a.m.k. elnn ahaattubatt fyflr
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hjarta- og a0asjukdoma, t.d. reykingar, haan blooprysting, hatt kolesterdlgildi, sykursyki, sogu um
hjartaafall, fjolskyldusdgu um kransaedasjukdom eda iktsyki utan lida. Einnig er skrad hvort illkynja
sjukdomar koma upp. Allir sjuklingar sem teknir voru inn i rannséknina fengu pa stoouga skammta af
metdtrexati sem bakgrunnslyf.

Samkvemt bradabirgdagreiningu a4 gognum Gr A3921133-rannsokninni var heildartidni
lungnablooreks & hvert sjuklingadr meira en 6-falt heerri 1 hopnum sem fékk 10 mg af tofacitinibi
tvisvar 4 dag en i samanburdarhopnum sem fékk medferd med TNF-hemlum og u.p.b. 3-falt meiri en
sést hefur i 68rum kliniskum rannséknum 4 tofacitinibi. Auk pess var danartioni af 6llum orsokum
haerri 1 hopnum sem fékk 10 mg af tofacitinibi tvisvar a dag en i hopnum sem fékk 5 mg af tofacitinibi
tvisvar 4 dag og hopnum sem fékk medferd med TNF-hemlum.

Bradabirgdanidurstdour rannsoknarinnar syndu ad i hopnum sem fékk 10 mg af tofacitinibi tvisvar a
dag komu upp 19 tilvik lungnablodreks & 3.884 sjuklingaarum, en i hopnum sem fékk medferd med
TNF-hemlum komu upp 3 tilvik lungnablodreks a 3.982 sjuklingadrum. Auk pess urdu 45 daudsfoll af
Ollum ors6kum & 3.884 sjiklingadrum i hopnum sem fékk 10 mg af tofacitinibi tvisvar & dag, en 25
daudsfoll af 6llum orsékum a 3.982 sjuklingaarum i hopnum sem fékk medferd med TNF-hemlum.

Samkvemt dbendingu gagnadryggisnefndar, sem lyfjayfirvold hafa fallist &, hefur markadsleyfishafi
breytt A3921133-rannsékninni pannig ad skammtar hja sjuklingum sem fengu 10 mg af tofacitinibi
tvisvar 4 dag hafa verid minnkadir i 5 mg tvisvar 4 dag par til ranns6kninni lykur.

Frekara mat 4 gognum ur A3921133-rannsoékninni og hugsanlegum ahrifum peirra a
lyfjaupplysingarnar um notkun tofacitinibs vid 6llum sampykktum dbendingum stendur ni1 yfir og er i
formlegu ferli & vegum Lyfjastofnunar Evrépu.

Lacknar sem avisa lyfinu eru minntir 4 ad peir eiga ad halda sig vid sampykktan skammt, 5 mg tvisvar
4 dag, vid medferd vid iktsyki og soragigt. Fylgjast & med sjuklingum sem fa tofacitinib, 6hdd
abendingu, med tilliti til teikna og einkenna lungnablodreks og radleggja peim ad leita tafarlaust til
leeknis ef peir finna fyrir einhverjum peirra.

Beioni um aukaverkanatilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad tengist
Xeljanz¥  til  Lyfjastofnunar, samkveemt leidbeiningum 4  vefsidum  stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is.

¥ DPetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oOryggi 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, meltingarleknum, énemisleknum og sjukrahtisapotekum.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Tengiliour fyrirtzekisins

Umbodsadili PﬁZer 4 Islandi er Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000. Emmg er
haegt ad hafa samband vid Pfizer Medical Information samkvemt upplysingum a vefslodinni: :
https://www.pfizer.com/products/product-contact-information
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Frekari upplysingar er ad finna i Samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Xeljanz & vefslodinni:
www.serlyfjaskra.is

Virdingarfyllst,

/.

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

Pfizer Inc. Pfizer ApS

‘Um medferd personuupplysinga vid dreifingu fraedsluefnis

{ samrzemi vid General Data Protection Regulation (EU) 2016/679 og lg um personuvernd og vinnslu personuupplysinga nr. 90/2018, vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi vardandi

medferd personuupplysinga.

rigdisstarfmonnum i 18 i samkvemt detlun um dhaettustiornun

Markadsleyfishofum fyrir lyf getur borid skylda til, samkvemt tilskipun Ey[g'pusa.mbantfsiﬂs’ 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein-21a, ad lita hej

fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evmpu/Lyf as&ofnun

. Til ad markadsleyfishafi geti uppfynt ]Jessa skyldu heldur Icepharma skra yfir heilbrigdisstarfsmenn sem inniheldur tengilidaupplysingar hellbrlgélsstarfsmanna

. Tengilidaupplysingar helU)(gélsstarfsmanns sem safnad er i pessum tilgangi eru: nafn, sérgrein og postfang/vinnustadur. .

. Upplysingarnar veré/a/geymdar 4 medan markadsleyfi lyfs, sem bundid er fraedsluefni, er i gildi og eftir pad eins lengi og 16g kveda 4 um. Upplysingarnar verda ekki athentar ]JniSJa ablla h “

. Astlun um dJe:/fmgu fraedsluefnisins hefur verid send fra markadsl hafa til Lyf til yfirferdar og sampykktar, stofnuninni er eingdngu sendur listi yfir sérgreinar, ekki nofn. Gogn sem staafesta ad

krafa um dre,i'ﬁn@ efnisins hafi verid uppfyllt eru vardveitt hja markadsleyfishafa og parfad vera haegt ad leggja fram slik gogn sé pess oskad af eftirlitsadila vid uttektir. ="

Ofangreind fyrirmeli laga eyﬁ peer heimildir sem byggt er 4 vid medferd og vinnslu personuupplysinga eins og ad framan greinir. Ef pti hefur einhverjar spurningar vardandi medferd personuupplysinga i tengslum vid dreifingu

a fraedsluefni fyrir Iyf, vingamlega hafdu samband med pvi ad senda tolvupost a netfangid personuvernd@icepharma.is.

Teljir pu astzedu til att pu/rétt a ad senda kvortun til Personuverndar.
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