Den hér sikerhetsinformationen distribueras till alla allergologer, dermatologer, gastroenterologer, reumatologer och
pediatriker. For dovrigt ombes dverlikare pa kliniker med dessa specialiteter att se till att ocksa likare under
specialistutbildning fir den hiir sikerhetsinformationen. Informationen distribueras ocksd till apotek.
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Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) och
Xeljanz (tofacitinib) — Uppdaterade rekommendationer for att minimera riskerna for
maligniteter, allvarliga kardiovaskuliira hiindelser, allvarliga infektioner, venos
tromboembolism och mortalitet vid anvindning av januskinashimmare (JAK-hidmmare)

Till hélso- och sjukvardspersonal,

I samrdd med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (Fimea) vill AbbVie, Galapagos, Lilly och Pfizer informera om foljande:

Sammanfattning

¢ En okad incidens av maligniteter, allvarliga kardiovaskulira hindelser (MACE), allvarliga
infektioner, venos tromboembolism (VTE) och mortalitet har observerats hos patienter med
reumatoid artrit (RA), som har vissa riskfaktorer och som behandlas med JAK-himmare jimfort
med TNF-alfa-himmare.

e Dessa risker anses vara klasseffekter och relevanta for alla godkinda indikationer for JAK-
himmare vid inflammatoriska och dermatologiska sjukdomar.

e Dessa JAK-himmare ska endast anvindas om det inte finns nigra andra limpliga
behandlingsalternativ for patienter:

e som ir 65 ar eller dldre
e som ir eller tidigare har varit rokare under ling tid
e med andra kardiovaskulira eller malignitet-relaterade riskfaktorer.

e JAK-himmare ska anvindas med forsiktighet hos patienter med andra riskfaktorer for VTE én
de som anges ovan.

e Dosrekommendationerna har dndrats for vissa patientgrupper med riskfaktorer.
¢ Regelbunden hudundersokning rekommenderas for alla patienter.

e Forskrivare ska diskutera riskerna med anvindning av JAK-himmare med sina patienter.



Bakgrund

JAK-hdmmarna Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib)
och Xeljanz (tofacitinib) dr godkénda for behandling av flera kroniska inflammatoriska sjukdomar
(reumatoid artrit (RA), psoriasisartrit, juvenil idiopatisk artrit, ankyloserande spondylit, icke-radiografisk
axial spondylartrit, ulcerds kolit, atopisk dermatit och alopecia areata). Den godkidnda anvdndningen skiljer
sig for de olika produkterna, vilket framgéar av respektive produktinformation.

I mars 2021 skickades “Information till hilso- och sjukvarden” (DHPC) gillande Xeljanz (tofacitinib)! till
hiilso- och sjukvardspersonal med information om att data frén en slutford klinisk provning (A3921133)?
med RA-patienter som var 50 ar eller dldre och med minst en ytterligare kardiovaskulér riskfaktor, tyder pa
en hogre risk for allvarliga kardiovaskuldra hindelser (MACE) och maligniteter (undantaget icke-melanom
hudcancer (NMSC)) med tofacitinib jimfort med patienter som behandlas med en TNF-alfa-hdmmare.

Ytterligare ett DHPC? skickades ut i juli 2021 med information om en 6kad incidens av hjartinfarkt,
lungcancer och lymfom med tofacitinib jaimfort med TNF-alfa-hdmmare, vilket observerats i samma kliniska
provning, samt godkénda rekommendationer for produktinformationen for tofacitinib.

Prelimindra resultat fran en observationsstudie (B023) for en annan JAK-hdmmare, Olumiant (baricitinib),
tyder ocksa pa en okad risk for allvarliga kardiovaskuldra hiandelser och VTE hos patienter med RA som
behandlas med Olumiant jamfort med patienter som behandlas med TNF-alfa-hdmmare.

Efter att EMA har slutfort granskningsprocessen av tillgéngliga data for dessa fem JAK-hdmmare, har de
rekommendationer som anges 1 avsnittet ’Sammanfattning” ovan godkénts. Produktinformationen och
utbildningsmaterial for hilso- och sjukvardspersonal och patienter héller pé att uppdateras i enlighet med
detta.

Detta brev ér inte avsett som en fullstéindig beskrivning av nyttan och riskerna kopplade till anvéndningen av
dessa ldkemedel. Mer information finns i de uppdaterade produktresuméerna for respektive produkt.

Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvérdspersonal och patienter ombeds att rapportera missténkta biverkningar via det nationella
rapporteringssystemet till Fimea:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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http://fimea/

eller till innehavaren av godkdnnande for forsdljning. Ombuden for innehavaren av godkénnandet for
forsiljning av varje produkt r listad i foljande tabell:

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

Innehavare Pfizer Europe Galapagos NV / Eli Lilly AbbVie Pfizer Europe

av MA EEIG/ Galapagos Nederland B.V. | Deutschland MA EEIG/

godkinnande | Pfizer Oy Biopharma Finland | / Oy Eli Lilly GmbH & Co. KG | Pfizer Oy

for Oy Finland Ab / AbbVie Oy

forsiljning /

ombuden

Telefon- (09) 430 040 00800 7878 1345 0800 140 240 0102411 200 (09) 430 040

nummer

E-postadress | FIN- medicalinfo@glpg. | medinfo_finland | finland.medinfo@ | FIN-
AEReporting@ | com @lilly.com abbvie.com AEReporting@
pfizer.com pfizer.com

Adress till www.pfizer.fi www.glpg.com www.lilly.fi www.abbvie.fi www.pfizer.fi

webbplatsen

Postadress Datagrinden 4, | Bulevarden 1, Bredviksvdgen | Lokvdgen 11T Datagrinden 4,
03300 00100 Helsingfors | 23, 00330 132, 03300
Helsingfors Helsingfors 00520 Helsingfors | Helsingfors

For ytterligare information vanligen kontakta ombuden for innehavaren av godkénnandet for forsdljning (se
ovan).

Med vinlig hélsning,
Jaakko Aaltonen Erik Present Jyun Yan Yang Piia Aarnisalo
Medical Director Head of Medical BAND Associate VP-Medical, Medical Director
AbbVie Oy (BeNeLux, Alpine, Northern European Hub Pfizer Oy
Nordics and Distributor Oy Eli Lilly Finland Ab
countries)
Galapagos NV Oy
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