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Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) og Xeljanz (tofacitinib)

Uppfeerdar radleggingar til ad lagmarka heettuna a illkynja sjukdomum, alvarlegum
hjarta- og =edaatvikum, alvarlegum sykingum, segareki i blacedum og daudsfollum
med notkun Janus kinasa hemla (JAK-hemila).

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vi® Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vilja AbbVie, Galapagos, Lilly og Pfizer
upplysa um eftirfarandi:

Samantekt

Aukin tidni illkynja sjukdoma, alvarlegra hjarta- og a&daatvika (major adverse
cardiovascular events (MACE)), alvarlegra sykinga, segareks i blazedum (venous
thromboembolism (VTE)) og daudsfalla hefur sést hja sjuklingum med iktsyki
(rheumatoid arthritis (RA)) med tiltekna ahaettupetti sem nota medferd med
JAK-hemlum samanborid vio medferd med TNFa-hemlum.

bessi ahaetta er talin vera ahrif heils lyfjaflokks (class effects) og eiga vid um
alla sampykkta radlagda notkun JAK-hemla vid bélgu- og hGdsjukdémum.

bPessa JAK-hemla a eingongu ad nota ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru
tilteekir hja sjaklingum:

e 65 ara og eldri;
e sem reykja eda hafa adur reykt til langs tima;

e med adra ahzettupaetti fyrir hjarta- og edasjukdémum eda illkynja
sjukdomum.

Geeta skal varadar vid notkun JAK-hemla hja sjuklingum med adra ahzettupeetti
fyrir segareki i blasedum en pa sem taldir eru upp hér ad framan.

Radleggingar um skammta eru endurskodadar fyrir suma sjaklingahépa med
ahattupeetti.

Regluleg hidskodun er radlogd hja ollum sjuklingum.

beir sem avisa lyfjunum skulu rzeda vid sjuklinga um heettur sem tengjast
notkun JAK-hemla.



Bakgrunnsupplysingar um 6ryggispattinn

JAK-hemlarnir Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) og Xeljanz (tofacitinib) eru sampykktir til medéferdar vid nokkrum langvinnum
bolgusjukdémum (iktsyki, séragigt, sjalfvakinni barnalidagigt, hryggikt, aslaagum
hryggbolgusjukdémi an visbendinga um hrygggigt samkvamt rontgengreiningu,
sararistilbélgu, ofnaemishlddbdlgu og blettaskalla). Sampykkt notkun er mismunandi & milli
lyfja, eins og fram kemur i vidskomandi lyfjaupplysingum.

 mars 2021 var heilbrigdisstarfsménnum send tilkynning um Xeljanz (tofacitinib)?!, par sem
upplyst var ad gogn ur kliniskri rannsékn sem er lokid (A3921133)2 hja sjuklingum med
iktsyki sem voru 50 ara og eldri med ad minnsta kosti einn ahaettupatt til vidbotar fyrir
hjarta- og adaatvikum, bentu til meiri haettu & alvarlegum hjarta- og adaatvikum og illkynja
sjukdédmum (nema hadkrabbameini sem ekki er sortuaexli) med tofacitinibi samanborid vid
sjuklinga sem fengu medferd med TNF-alfa hemli.

Onnur tilkynning til heilbrigdisstarfsmanna3 var send i juli 2021 par sem upplyst var um
aukna tidni hjartadreps, lungnakrabbameins og eitilfrumukrabbameins med tofacitinibi
samanborid vid TNF-alfa hemla sem kom fram i sému klinisku rannsékninni, svo og
sampykktar uppfeerdar radleggingar i lyfjaupplysingum fyrir tofacitinib.

Bradabirgdanidurstédur Ur ahorfsrannsokn (B023) med annan JAK-hemil, Olumiant
(baricitinib), benda einnig til aukinnar haettu a alvarlegum hjarta- og sedaatvikum og segareki
i bldaedum hja sjuklingum med iktsyki hja sjuklingum sem fengu medferd med Olumiant
samanborid vid pa sem fengu medferd med TNF-alfa hemlum.

Ad lokinni endurskodun Lyfjastofnunar Evréopu a fyrirliggjandi upplysingum fyrir alla fimm
JAK-hemlana, hafa radleggingar verid sampykktar eins og fram kemur i ,samantektinni* hér
fyrir ofan. Verid er ad uppfaera lyfjaupplysingarnar og fraedsluefni fyrir laekna og
upplysingaefni fyrir sjuklinga til samraemis vid petta.

Pessu bréfi er ekki aetlad ad vera teemandi lysing & avinningi og dhaettu sem tengjast notkun
pbessara lyfja. Frekari upplysingar eru faanlegar i uppfeerdum samantektum a eiginleikum lyfs
fyrir viokomandi lyf.

Bréfid er sent til ofnaemislaekna, hudlaekna, meltingarleekna, gigtarleekna, barnalaekna,
onaemislaekna og lungnalaekna. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra
heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

1 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz-tofacitinib-initial-clinical-trial-results-increased-risk-major-
adverse-cardiovascular

2 Ytterberg, Steven R., et al. "Cardiovascular and cancer risk with tofacitinib in rheumatoid arthritis." New England
Journal of Medicine 386.4 (2022): 316-326.

3 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/xeljanz-tofacitinib-increased-risk-major-adverse-cardiovascular-
events-malignancies-use-tofacitinib



Tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar eru hvattir til ad tilkynna aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is.

Vidkomandi tengilid fyrir hvert lyf er ad finna i toflunni hér fyrir nedan:

Lyf Markadsleyfishafi Simanumer Netfang
Cibinqo Pfizer

(abrocitinib)

Jyseleca Galapagos

(filgotinib) 520-2100 www.lyfjastofnun.is/aukaverkanir
Olumiant Lilly

(baricitinib)

Ringvoq AbbVie

(upadacitinib)

Xeljanz Pfizer

(tofacitinib)

Tengilidur fyrirtaekisins

Lyf Markadsleyfishafi | Vefur markadsleyfishafa Umbod a Islandi

Cibinqo Pfizer www.pfizer.com/products/in | Icepharma hf.,

(abrocitinib) formation Lynghalsi 13, 110
Reykjavik

Jyseleca Galapagos NV www.glpg.com Galapagos

(filgotinib) Biopharma Denmark
ApS, Danmoérk

Olumiant Lilly www.eli-lilly.dk/kontakt-os Icepharma hf.,

(baricitinib) Lynghalsi 13, 110
Reykjavik

Ringvoq AbbVie Medicinsk information Vistor, HOrgatuni 2,

(upadacitinib) e-mail: 210 Gardabeer

medinfoscandi@abbvie.com

Xeljanz Pfizer www.pfizer.com/products/in | Icepharma hf.,

(tofacitinib) formation Lynghalsi 13, 110
Reykjavik

Abbvie Galapagos Lilly Pfizer
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