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10.8.2026
V Lakemedelssakerhetsinformation

Litfulo ¥ (ritlecitinib): Uppdaterade rekommendationer for att minimera riskerna for
allvarliga kardiovaskuliira hindelser, maligniteter, venos tromboembolism, allvarliga
infektioner och mortalitet

Till hilso- och sjukvardspersonal:

I samrad med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (Fimea) vill Pfizer informera om f6ljande:

Sammanfattning

e Baserat pa en genomgang av senast tillgingliga data vid anvindning av JAK-hdmmare,
bedoms allvarliga kardiovaskulira hiindelser (MACE), maligniteter, venos
tromboembolism (VTE) och allvarliga infektioner vara relevanta for Litfulo vid
godkinda indikationer

o Litfulo ska endast ges till foljande patienter om det inte finns nigra limpliga
behandlingsalternativ:

o patienter som ir 65 ar eller dldre

o patienter med anamnes pa aterosklerotisk kardiovaskulir sjukdom eller andra
kardiovaskulira riskfaktorer (sasom patienter som ar eller har varit rokare
under lang tid)

o patienter med riskfaktorer for malignitet (t.ex. nuvarande malignitet eller en
anamnes pa malignitet)

e Litfulo ska anviindas med forsiktighet hos patienter med andra riskfaktorer for VTE éin
de som angetts ovan

e Regelbundna undersokningar av huden rekommenderas for samtliga patienter.

Bakgrunden till sikerhetsinformationen och uppdaterade riskminimiseringsdtgdrder

Litfulo (ritlecitinib) &r en selektiv JAK3-hdmmare och himmare av TEC-familjen av kinashdmmare,
godkénd 1 september 2023 for behandling av svar alopecia areata (AA) hos vuxna och ungdomar frén
12 ars élder.

I februari 2023 skickades ett brev med sikerhetsinformation (DHPC') ut till hélso- och
sjukvardspersonal for Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq
(upadacitinib) och Xeljanz (tofacitinib), for att informera om en 6kad incidens av malignitet,
allvarliga kardiovaskuléra hiandelser (MACE), allvarliga infektioner, vends tromboembolism (VTE)
och mortalitet som observerats hos patienter med reumatoid artrit (RA) med vissa riskfaktorer och
som anviinde behandling med JAK-himmare jimfort med TNFa-himmare®. Dessa risker ansas vara
klasseffekter och relevanta for alla godkinda indikationer for JAK-hdmmare vid inflammatoriska och
dermatologiska sjukdomar. Riskminimiseringsatgérder vidtogs déarfor for hela klassen av ldkemedel
for att minimera dessa risker”.

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

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

3 European Medicines Agency. EMA confirms measures to minimise risk of serious side effects with Janus kinase inhibitors
for chronic inflammatory disorders. EMA/142279/2023. Published March 10, 2023. Accessed July 2, 2026.
https://www.ema.europa.eu.
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Som en del av EMAs rutinméssiga utvirdering av nytta-riskbalansen for Litfulo, baserat pa kumulativ
data fran kliniska provningar och data fran perioden efter paborjad marknadsforing, och i avsaknad av
entydiga data som pavisar att JAK3/TEC-selektivitet eliminerar dessa risker, drogs slutsatsen att de
forsiktighetsatgérder som rekommenderades i artikel 20 proceduren for JAK-hdmmare som anvéinds
vid kroniska inflammatoriska sjukdomar, dven ir relevanta for Litfulo. Atgirder for att minimera
dessa risker har darfor implementerats i enlighet med sammanfattningen ovan.

Produktinformationen for Litfulo uppdateras i enlighet med detta. Generellt sett drar EMA slutsatsen
att nytta-riskprofilen for Litfulo fortfarande ar positiv. De uppdaterade rekommendationerna ar
avsedda att stodja och forstirka riskminimiseringsatgérderna.

Biverkningsrapportering

V Hiilso- och sjukvardspersonal och patienter ombeds att rapportera misstankta biverkningar via det
nationella rapporteringssystemet till Fimea:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller till innehavare av godkédnnande for forséljning:

webbplats: www.pfizersafetyreporting.com
Pfizer Oy
Sakerhetsovervakning

Datagrinden 4,

03300 Helsingfors
Tel: (09) 430 040

Kontaktuppgifter till foretaget

For ytterligare information vanligen kontakta Pfizers medicinska information:
Tel: (09) 430 040 (telefonvaxel)
E-mail: Medical.Information@pfizer.com.

Med vinlig hilsning
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Thomas Van Stappen
Therapeutic area specialist
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