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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 19 listopada 2019 r. w sprawie potwierdza przez
Europejska Agencje Lekow, ze produkt leczniczy Xeljanz powinien by¢ stosowany
z zachowaniem ostroznosci u pacjentow obarczonych wysokim ryzykiem zakrzepow

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency - EMA) potwierdzila, ze produkt leczniczy
Xeljanz (tofacitinib) moze zwiekszac¢ ryzyko tworzenia sie zakrzepéw w ptucach i zytach gtebokich u
pacjentow obarczonych juz takim ryzykiem.

W zwiazku z tym, EMA zalecita by produkt leczniczy Xeljanz stosowany byt ostroznie u wszystkich
pacjentow obarczonych ryzykiem zakrzepéw. Dodatkowo u pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem
jelita grubego nie nalezy podawac¢ dawki podtrzymujacej - 10 mg dwa razy na dobe, z wyjatkiem
sytuacji gdy brak alternatywnego leczenia. Ponadto, EMA uznala, ze pacjenci starsi, ktorzy
przekroczyli 65 rok zycia, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko zakazen, moga stosowac lek Xeljanz
tylko wowczas gdy nie ma dla nich innej terapii.

Rekomendacje poprzedzit przeprowadzony przez Agencje przeglad danych z toczacego sie badania
(badanie A3921133) z udzialem pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw i obarczonych
ryzkiem chorob sercowo-naczyniowych, a takze przeglad danych z wczesniejszych badan i
konsultacji eksperckich w tym zakresie. Wszystkie polaczone dane wykazaly, ze istnieje
zwiekszone ryzyko tworzenia sie zakrzepow w zylach glebokich i plucach u pacjentéw
przyjmujacych Xeljanz, szczegdlnie w dawce 10 mg dwa razy na dobe oraz tych leczonych przez
dhuzszy czas. Wyniki ujawnity takze zwiekszone ryzyko ciezkich i zakonczonych zgonem zakazen u
pacjentow, ktérzy przekroczyli 65 rok zycia.

Rekomendacje wydane przez Komitet Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC), zostaly przyjete przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee of Medicinals Products form
Humane Use - CHMP). Zalecenia zastapia rekomendacje obowiazujace w maju 2019 r., kiedy
rozpoczeto przeglad danych. Zmiany wejda w zycie po wydaniu ostatecznej decyzji przez Komisje
Europejska.
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