+40213163497

ANM.O.M.R. 08:08:51 03-02-2023

uisia e e
W5 Dl MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

g\}%
9.7
A

- %\}?

A

:3{9.‘!101 ali a7,

%, &
% ANMOMR o

Catre, ' )

COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA e
Domnului Presedinte Prof. Univ. Dr. Daniel Coriu

Va aducem la cunostintd misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR) si
companiile Pfizer Romania SRL, Eli Lilly Roménia SRL, Galapagos NV si
AbbVie SRL, pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sanétatii cu privire
la recomandarile actualizate pentru minimizarea riscurilor de afectiuni maligne,
evenimente adverse cardiovasculare majore, infectii grave, tromboembolism venos
si mortalitate asociate cu utilizarea inhibitorilor de Janus kinazi (JAKi) - Cibinqo
(abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) si Xeljanz (tofacitinib).

Compania Pfizer Romania SRL, in colaborare cu Eli Lilly Roménia SRL,
Galapagos NV si AbbVie SRL in calitate de detindtori ai autorizatiilor de punere
pe piatd pentru medicamentele inhibitori de Janus kinazd (JAKi) - Cibingo
(abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) si Xeljanz (tofacitinib), va initia informarea in legaiwra cu acest
aspect a profesionistilor din domeniul s#nataii, prin intermediul documentului
. Comunicare directd citre profesionistii din domeniul sanatatii”, conform planului
de comunicare agreat.

Aceasta modalitate de informare, utilizata sistematic in Uniunea Europeana,
are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sandta{ii asupra unor
probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare catre profesionistii din
domeniul sin#titii. De asemenea, mentiondm cd ANMDMR va publica pe website
(www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica - Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd — Comunicéri directe cétre profesionistii din domeniul sanataii.

Anexam la aceasta adresa documentul men{ionat anterior.

Mentiondm ca aceasta informatie a fost transmisa si Ministerului Sanatatii -
Directia farmaceutici si dispozitive medicale, Casei Nationale de Asigurari de
Sanitate si Colegiului Farmacistilor din Roménia.

VICEPRESEDINTE
Toana TENE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Decembrie 2022

Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) si Xeljanz (tofacitinib) — Recomandiiri actualizate pentru a
reduce la minimum riscurile de aparitie a afectiunilor maligne,
evenimentelor adverse cardiovasculare majore, infectiilor grave,
tromboembolismului venos si mortalititii asociate cu utilizarea inhibitorilor
de Janus kinaza (JAKi)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Companiile AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Galapagos NV, Eli Lilly
Nederland B.V. si Pfizer Europe MA EEIG, in acord cu Agentia Europeana pentru
Medicamente si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR), doresc sé va informeze despre urmétoarele:

Rezumat

o A fost observati o incidentd crescutd de afectiuni maligne, evenimente
adverse cardiovasculare majore (MACE), infectii grave, tromboembolism
venos (TEV) si mortalitate, la pacientii cu poliartritd reumatoida (PR) cu
anumiti factori de risc, care au fost tratati cu JAKI, comparativ cu
pacientii tratati cu inhibitori de TNF-o.

o Aceste riscuri sunt considerate efecte de clasi si sunt relevante in cadrul
tuturor indicatiilor aprobate ale JAKi, in afectiunile inflamatorii si
dermatologice.

e Inhibitorii JAK trebuie administrati numai dacid nu sunt disponibile
alternative de tratament adecvate, la pacientii:

e cu varsta de 65 de ani §i peste;

e fumiitori actuali sau care au fumat o perioadd indelungati in
trecut;

e cu alti factori de risc cardiovascular sau cu factori de risc pentru
aparifia afectiunilor maligne.

¢ Inhibitorii JAK trebuie administrati cu precautie la pacientii cu factori de
risc pentru TEV, altii decit cei enumerati mai sus.
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e Recomandirile privind dozele sunt revizuite pentru anumite grupe de
pacienti cu factori de risec.

e Se recomandi examinarea periodica a pielii pentru tofi pacientii.

e Medicii prescriptori trebuie si discute cu pacientii despre riscurile
asociate cu administrarea JAKi.

Informatii suplimentare referitoare la semnalele privind siguran{u

Inhibitorii JAK - Cibingo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoqg
(upadacitinib) si Xeljanz (tofacitinib) sunt aprobati pentru tratamentul mai multor afectiuni
inflamatorii cronice (poliartrita reumatoida [PR), artritd psoriazica, artrita idiopatica juvenila,
spondilitd anchilozanta, spondiloartritd axiala non-radiografici, colitd ulcerativa, dermatita
atopica si alopecia areata). Indicatiile aprobate diferd pentru fiecare medicament, asa cum este
rezumat in respectivele informatii referitoare la produs.

in martic 2021, o Comunicare Directd catre Profesionistii din Domeniul Sinétafii (CDPDS)
pentru Xeljanz (tofacitinib') a fost trimisi catre profesionistii din domeniul sAnatatii,
informandu-i ca datele dintr-un studiu clinic finalizat (A3921133%) care a inclus pacienti cu PR,
care aveau varsta de SO de ani sau peste, cu cel putin un factor suplimentar de risc
cardiovascular, sugereaza un risc mai mare de evenimente adverse cardiovasculare majore
(MACE) si afectiuni maligne [altele decat cancerul de piele non-melanom (CPNM)] pentru
pacientii tratati cu tofacitinib, comparativ cu cei tratati cu un inhibitor de TNF-a.

0 CDPDS? suplimentara a fost trimisa in iulie 2021 pentru a informa despre o incidentd crescutd
a infarctului miocardic, a cancerului pulmonar si a limfomului pentru pacientii tratati cu
tofacitinib, comparativ cu cei tratati cu inhibitorii de TNF-a, observata in acelasi studiu clinic,
precum si recomandarile adoptate pentru informatiile referitoare la produs pentru tofacitinib.

Constatérile preliminare dintr-un studiu observational (B023) implicand un alt inhibitor JAK,
Olumiant (baricitinib), au sugerat, de asemenea, un risc crescut de evenimente cardiovasculare
majore si TEV la pacientii cu PR tratati cu Olumiant, comparativ cu pacientii tratati cu inhibitori
de TNF-o.

Dupa finalizarea procedurii de evaluare de citre EMA a datelor disponibile pentru acesti cinci
JAKIi, au fost adoptate recomandari aga cum se specifica in , rezumatul” de mai sus. Informatiile
referitoare la produs si materialele educationale pentru profesionistii din domeniul sAndtatii si
pacienti sunt actualizate in consecin{a.

Aceasts scrisoare nu este conceputi ca o descriere completd a beneficiilor si riscurilor legate de
utilizarea acestor medicamente. Pentru detalii suplimentare, vd rugdm sa cititi rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) actualizat pentru respectivele medicamente.

1 ht‘tps:f/www.ema.Europa.eu/en{medicinesfdhpcfxeijanz-tofacitinib-initial-c!inical~triaI‘results-increased-risk-
major-adverse-cardiovascular

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

3 https:ﬁwww.ema.eu:opa,eufen/medicinesfdhpc/xeljanz—tofacitinib—inn:reased—risk—majur-adverse—
cardiovascular-events-malignancies-use-tofacitinib
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportali orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romnia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand formularcle de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sec{iunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactie adversa.

Agentia Nationalid a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti, Romania
Fax: +40 21 316 34 97

Tel: + 4031 42324 19
E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantele locale a
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd, [a urmitoarele date de contact:

Gasiti datele de contact relevante pentru fiecare produs in tabelul de mai jos.

Produs Cibinqo Jyseleca Olumiant Rinvoq Xeljanz
(abrocitinib) (filgotinib) (baricitinib) (upadacitinib) (tofacitinib)
DAPP Pfizer Europe | Galapagos Eli Lilly | AbbVie Pfizer Europe
MA EEIG NV Nederland Deutschland MA EEIG
B.V. GmbH & Co. KG
Generaal De
Wittelaan
L11 A3
2800
Mechelen
Belgium
Numir de | Tel: +40 21 207 | Tel: Tel 440 21 402 | Tel: +40 21 529 | Tel: +40 21
telefon 28 00 +403140504 | 3000 3035 207 28 00
Fax: +40 21 207 | 40 Fax: +40 21
28 06 Fax +40 21 40 207 28 06
23001
Adresi  de | ROU.AEReport | mail.ro@sobi | phv_centre_see | farmacovigilenta_ ROU.AEchor
e-mail ing@pfizer.com | .com @lilly.com | romania@abbvie. | ting@pfizer.co
com m
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Date de contact ale companiei
Produsul Cibingo Jyseleca Olumiant Rinvoq Xeljanz &
(abrocitinib) (filgotinib) (baricitinib) (upadacitinib) (tofacitinib)
DAPP Pfizer Europe | Galapagos | Eli Lilly | AbbVie Pfizer Europe |
MA EEIG NV Nederland Deutschland MA EEIG
: B.V. GmbH & Co. KG
Generaal De
Wittelaan
L1l A3
2800
Mechelen
Belgium
Adresd site www.glpe.c | www.eli- o
web om lilly.ro
Adresa Pfizer Swedish Eli Lilly AbbVie SRL Pfizer
postala Romania SRL | Orphan Rominia Str. Barbu | Romania SRL
Willbrook Biovitrum | SRL Viacirescu Willbrook
Platinum S.R.O. Platinum
Business  and Strad guclhareslp K Nr 3012-31{;5;'?26‘ Business and
Convention trada usn_lcss ark, | sect, L Convention
Tadic Frumoasa, Clﬁdlrea D, | Bucuresti Cants
Sos. Bucuresti- s 30-‘ elaj 2, iflajm tzi 'Str. Sos. Bucuresti-
Ploiesti  172- 1;10 ul 1.22, lgenueoul:t;;” Ploiesti  172-
176, Cladirea B, | Sector 1, SR 176, Cladirea
et. 5, sect. 1, 010987 . thCl.lj‘C_S . B, et. 5, sect. 1,
013686- Bucuresti, anenia 013686-
BUCUI‘3$ti Romania Bucure§li

Cu respect,

Dr. Laura Munteanu

Director Medical / AbbVie SRL

luliana Simion
Persoand Localad Responsabild cu Farmacovigilenfa in Romania / Galapagos NV

Farm. Pr. Violeta Apetrei
Regulatory Affairs Associate / Eli Lilly Romania SRL

Dr. Sergiu Mosoia
Director Medical / Pfizer Roménia SRL
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