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LitfuloV (ritlecitinib): Uppfeaerdar radleggingar til ad lagmarka haettu a
alvarlegum hjarta- og @dasjukdomum, illkynja aexli, blodsegareki i
blazedum, alvarlegum sykingum og daudsfollum

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Pfizer Europe MA EEIG, i samradi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA) og Lyfjastofnun, vill upplysa pig um
eftirfarandi:

Samantekt

e A grundvelli nyjustu upplysinga um ahattu sem fylgir JAK-hemlum, p.e.
alvarleg hjarta- og aedaatvik (major adverse cardiovascular events (MACE)),
illkynja aexli, alvarlegar sykingar og blédsegarek i blazedum (venous
thromboembolism (VTE)) a hin einnig vid um Litfulo vid sampykkta
radlagda notkun pess.

¢ Litfulo a eingéongu ad nota ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru
tiltekir hja sjuklingum:

o 65 ara og eldri;

o med sogu um hjarta- og ®dasjukdom vegna edakolkunar eda adra
ahaettupaetti tengda hjarta og =dum (t.d. sjuklingar sem reykja eda
hafa adur reykt til langs tima);

o med aheaettupeetti tengda illkynja aexli (t.d. ntiverandi illkynja zexli eda
saga um illkynja aexli).

¢ Geeta skal varudar vid notkun Litfulo hja sjuklingum med adra ahzettupaetti
tengda blédsegareki i blazedum en pa sem taldir eru upp hér ad framan.
e Regluleg hidskodun er radlogd hja ollum sjuklingum.
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Upplysingar um o6ryggisatridi og uppfeerdar radstafanir til ad lagmarka ahaettu

Litfulo (ritlecitinib) er sértaekur hemill 2 JAK3 og kinasa ur TEC-zett og fékk markadsleyfi i september
2023 sem lyf til med&ferdar vid umtalsverdum blettaskalla hja fullorénum og unglingum 12 ara og eldri.

I febrdar 2023 var gefin Gt tilkynning til heilbrigdismanna’ um Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib),
Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) og Xeljanz (tofacitinib) til ad upplysa pa um ad aukin tidni
illkynja aexla, alvarlegra hjarta- og aedaatvika, alvarlegra sykinga, blodsegareks i blazedum og daudsfalla
hafi komid fram hja sjaklingum med iktsyki med akvedna ahaettupeetti vid medferd med JAK-hemli,
samanborid vid TNFa-hemil'. bessi ahaetta er talin vera ahrif sem na til alls lyfjaflokksins (class effects)
og eiga vid um allar sampykktar abendingar um notkun JAK-hemla vid bdlgu- og hadsjukdémum. par af
leidandi voru radstafanir til ad lagmarka pessa ahaettupeetti innleiddar fyrir allan lyfjaflokkinnii,

Sem hluti af reglulegu mati Lyfjastofnunar Evropu a hlutfalli aheaettu og avinnings af notkun Litfulo, byggt
a samanlégdum nidurstédum kliniskra rannsdkna og upplysingum sem komu fram eftir markadssetningu
lyfsins og i ljosi pess ad engar stadfestar upplysingar liggja fyrir um ad sértaekni JAK3 og TEC 6gildi pa
adhaettupaetti, var nidurstadan si ad varudarradstafanirnar sem meelt var med i ferli 20. greinar fyrir
JAK-hemla sem eru notadir til medferdar vid langvinnum boélgusjukdémum eigi einnig vid um Litfulo.
Radstafanir til ad lagmarka pessa ahaettupeetti hafa par af leidandi verid gerdar, eins og lyst er i
samantektinni hér ad ofan.

Lyfjaupplysingar Litfulo verda uppfaerdar til samraemis. A heildina litid er nidurstada Lyfjastofnunar
Evrépu su ad avinningurinn af notkun Litfulo sé afram meiri en dheettan. Uppfaerdu radleggingunum er
&tlad ad stydja vid og efla radstafanirnar til ad lagmarka ahaettu.

Tilkynningar

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna til Lyfjastofnunar: https://www.lyfjastofnun.is/ eda i gegnum
eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i Sogu.

Vidtakendur
Vidtakendur pessa bréfs eru: Hudleeknar og barnalaeknar
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.
Tengilidur fyrirtaekisins
Hafdu samband vid Pfizer Medical Information ef spurningar vakna eda ef porf er & frekari upplysingum:
e Simi: +4544 2011 00
e Netfang: Medical.Information@pfizer.com

Virdingarfyllst,

DocuSigned by:

Qs 6W/6Mswu
HEBRIGEL2Bahnsen

Country Medical Lead Denmark

Pfizer ApS, Danmork
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I samraemi vié gildandi persénuverndarlég vill Icepharma, fyrir hénd Pfizer, upplysa um eftirfarandi
vardandi medferd personuupplysinga i tengslum vid dreifingu oryggisupplysinga:

Pfizer, sem markadsleyfishafi lyfja, er skylt samkvaemt l6gum™ ad lata heilbrigdisstarfsménnum i té
upplysingar er vardar éryggi lyfja (hér eftir nefnt "éryggisupplysingar"). Adur en tilteknum 6ryggisupplysingum
er dreift ber markadsleyfishafa ad leggja fram dreifingarasetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar.
Slikar upplysingar til lyfjayfirvalda purfa ad innihalda almennar persénuupplysingar um viétakendur, s.s. nafn
vidtakanda og heimilisfang starfsstodvar vidtakanda.

bannig ad Pfizer, sem markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt ofangreinda skyldur felur markadsleyfishafinn
Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, ad safna ofangreindum persénuupplysingum og halda skra
yfir vidtakendur. Personuupplysingarnar eru vardveittar 8 medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er a
markadi og svo lengi eftir bad sem [6g og reglur kveda & um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar. Oll
vinnsla persénuupplysinga fer ad 60ru leyti fram i samraemi vid meginreglur laga nr. 90/2018 um
persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Nanari upplysingar um medhondlun persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu 6ryggisupplysinga og réttindi
einstaklinga ma finna & vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna

Frekari fyrirspurnum ma beina til persénuverndarfulltria Icepharma a netfangio:
personuvernd@icepharma.is.

* Tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um lyf fyrir menn, grein 21a

"https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-
updated-recommendations-minimise-risks-malignancy-major-adverse-cardiovascular-events-serious-
infections-venous-thromboembolism-and-mortality-use_en.pdf

i Ytterberg SR, Bhatt DL, Mikuls TR, et al. Cardiovascular and Cancer Risk with Tofacitinib in Rheumatoid
Arthritis. N EnglJ Med. 2022;386(4):316-326.

it yfjastofnun Evropu. EMA confirms measures to minimise risk of serious side effects with Janus kinase
inhibitors for chronic inflammatory disorders. EMA/142279/2023. Utgafudagur: 10. mars 2023. Opnad 2. juli
2026. https://www.ema.europa.eu.
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