XELJANZ?® (tofasitinibisitraatti)

XELJANZ
LAAKKEENMAARAAJAN
OPAS

Opas annostukseen, annosteluun,
hoidon seurantaan ja
haittavaikutusten hallintaan

Oppaan tarkoituksena on antaa tofasitinibia koskevaa ohjeistusta sita
madrddville ladkareille. Oppaassa on tietoa valmisteen kdyttoaiheista,
annostuksesta ja annostelusta, mukaan lukien annosteluun liittyvat
nakokohdat, ohjeet laboratorioarvojen seurantaan, kayttoon liittyvat
varotoimet ja varoitukset, potilaan neuvonta, haittavaikutuksista

raportoiminen ja tiivistelma riskienhallintasuunnitelmasta.
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Kayttoaiheet:

Nivelreuma

XELJANZ yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa on tarkoitettu kohtalaisen tai vaikean
aktiivisen nivelreuman hoitoon aikuisille, jotka eivat ole saaneet riittdvad vastetta
yhdelle tai useammalle tautiprosessia hidastavalle reumalddkkeelle tai jotka eivat
siedd niita.

XELJANZ voidaan antaa monoterapiana potilaille, jotka eivat siedd metotreksaattia
tai joille metotreksaattihoito ei ole tarkoituksenmukaista.

Nivelpsoriaasi

XELJANZ yhdessa metotreksaatin (MTX) kanssa on tarkoitettu aktiivisen nivelpsoriaa-
sin hoitoon aikuisille, jotka eivdit ole saaneet riittdvdd vastetta aiemmalle tautiprosessia
hidastavalle reumalddkehoidolle (DMARD) tai jotka eivat ole sietdneet sellaista hoitoa.

Selkarankareuma

XELJANZ on tarkoitettu aktiivisen selkdrankareuman (ankyloiva spondyliitti, AS) hoi-
toon aikuisille, jotka eivat ole saaneet riittdvad vastetta tavanomaiseen hoitoon.

Haavainen paksusuolitulehdus

XELJANZ on tarkoitettu kohtalaisen tai vaikean aktiivisen haavaisen paksusuolituleh-
duksen hoitoon aikuisille, jotka eivat ole saaneet riittdvaad vastetta, joiden vaste on
havinnyt tai jotka eivdt ole sietdneet joko tavanomaista hoitoa tai biologista ladketta.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

XELJANZ on tarkoitettu aktiivisen juveniilin idiopaattisen polyartriitin (JIA) (reuma-
tekijapositiivinen [RF+] tai reumatekijanegatiivinen [RF-] ja laajeneva oligoartriitti) ja
lasten psoriaasiartriitin hoitoon vahintadn 2-vuotiaille potilaille, jotka eivat ole saa-
neet riittdvad vastetta aiemmalle tautiprosessia hidastavalle reumaladkehoidolle
(DMARD).

XELJANZ voidaan antaa yhdessd metotreksaatin (MTX) kanssa tai monoterapiana
potilaille, jotka eivat siedd metotreksaattia tai joille metotreksaattihoito ei ole tarkoi-
tuksenmukaista.
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Annostelu ja antotapa:

Nivelreuma ja nivelpsoriaasi

Suositusannos nivelreuman ja nivelpsoriaasin hoidossa on yksi 5 mg:n kalvopadllys-
teinen tabletti suun kautta kaksi kertaa vuorokaudessa. Tatd annosta ei pida ylittaa.

PitkGvaikutteinen formulaatio (nivelreuman ja nivelpsoriaasin hoidossa)

Nivelreumaan ja nivelpsoriaasiin 11 mg depottabletin suositusannos on yksi depot-
tabletti kerran vuorokaudessa suun kautta. Tatd annosta ei pida ylittad. Kahdesti
vuorokaudessa suun kautta otettavasta hoidosta XELJANZ 5 mg:n kalvopadllysteisilla
tableteilla voidaan siirtyd kerran vuorokaudessa otettavaan XELJANZ 11 mg:n depot-
tablettihoitoon ja pdinvastoin seuraavana pdivand siitd, kun potilas on saanut kum-
man tahansa tabletin viimeisen annoksen. Kerran vuorokaudessa otettavalla XELJANZ
11 mg:n depottabletilla on osoitettu olevan vastaava farmakokinetiikka kuin kahdesti
vuorokaudessa otettavilla XELJANZ 5 mg kalvopadllysteisilla tableteilla.

Selkarankareuma
Suositusannos on 5 mg tofasitinibia kaksi kertaa vuorokaudessa.
Suositusannos 11 mg depottabletille on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Haavainen paksusuolitulehdus

Induktiohoito haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon (8 viikon ajan,
tarvittaessa hoitoa voidaan jatkaa vield toiset 8 viikkoa)

Suositusannos haavaisen paksusuolitulehduksen induktiohoitoon on yksi 10 mg:n kal-
vopddllysteinen tabletti suun kautta kaksi kertaa vuorokaudessa 8 viikon ajan. Jos
potilas ei saa riittavaa hyotya hoidosta 8. hoitoviikkoon mennessd, induktioannosta
10 mg:n kalvopadllysteinen tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa voidaan jatkaa vie-
ld toiset 8 viikkoa (yhteensd 16 viikkoa), minka jalkeen siirrytadn ylldpitohoitoon 5
mg:n kalvopddllysteinen tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa. Jos potilaalla ei todeta
hoidosta hyotyd 16. hoitoviikkoon mennessa, XELJANZ-induktiohoito pitad lopettaa.

YllGpitohoito haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon (induktiojakson jdlkeen)

Suositusannos yllapitohoitoon on 5 mg:n kalvopddllysteinen tofasitinibitabletti suun
kautta kaksi kertaa vuorokaudessa.

Annostusta 10 mg:n kalvopddllysteinen tofasitinibitabletti kaksi kertaa vuorokaudes-
sa ei suositella kaytettavdn ylldpitohoitoon haavaista paksusuolitulehdusta sairas-
taville potilaille, joilla on laskimotromboembolian, merkittavien sydan- ja verisuoni-
tapahtumien (MACE) ja syovan tunnettuja riskitekijoita, paitsi jos muita soveltuvia
hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettavissa.
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Annostelu ja antotapa:

Jos haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla potilailla ei ole suurentunutta laski-
motromboembolian, merkittavien syddn- ja verisuonitapahtumien ja syovan riskia,
voidaan harkita 10 mg:n tofasitinibiannosta suun kautta kaksi kertaa vuorokaudessa,
jos potilaan vaste 5 mg:n tofasitinibiannokseen kaksi kertaa vuorokaudessa heikke-
nee ja jos haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon kaytettyihin muihin hoitovaih-
toehtoihin, kuten hoitoon tuumorinekroositekijan estdjilld (TNF:n estdjilld), ei ole
saatu vastetta. Yllapitohoidon 10 mg:n kalvopddllysteisilla tofasitinibitableteilla kaksi
kertaa vuorokaudessa on oltava mahdollisimman lyhytkestoinen. Vasteen yllapitami-
seen on kdytettdva pienintd tarvittavaa tehokasta annosta.

Jos potilas on saanut vasteen XELJANZ-hoitoon, kortikosteroidiannosta voidaan hoi-
tokdaytdnnon mukaisesti pienentdd tai kortikosteroidihoito lopettaa.

Haavaisen paksusuolitulehduksen uusintahoito

Jos XELJANZ-hoito on keskeytetty, hoidon aloittamista uudelleen voidaan harkita. Jos
vaste on havinnyt, voidaan harkita palaamista XELJANZ-annoksen 10 mg kaksi ker-
taa vuorokaudessa kayttoon. Kliinisissa tutkimuksissa hoito keskeytettiin enimmilladn
1 vuoden ajaksi. Hoidon teho voidaan saavuttaa uudelleen 8. hoitoviikkoon mennessa
kaytettaessa annoksia 10 mg:n kalvopddllysteinen tabletti kaksi kertaa vuorokaudessa.

Juveniili idiopaattinen polyartriitti (JIA) ja lasten psoriaasi-
artriitti (vahintaan 2-vuotiaat potilaat)

Tofasitinibi voidaan antaa yhdessd metotreksaatin (MTX) kanssa tai monotera-
piana potilaille, jotka eivat sieda metotreksaattia tai joille metotreksaattihoito ei
ole tarkoituksenmukaista.

Kaksivuotiaiden ja sitd vanhempien potilaiden painonmukainen suositusannos:

Taulukko 1: Tofasitinibiannos kaksivuotiaille ja vanhemmille potilaille, joilla on
idiopaattinen juveniili polyartriitti tai lasten psoriaasiartriitti

Paino (kg) Annos

10- <20 3,2 mg (3,2 ml oraaliliuosta) kaksi kertaa vuorokaudessa
20- <40 4 mg (4 ml oraaliliuosta) kaksi kertaa vuorokaudessa

5 mg (5 ml oradliliuosta tai 5 mg kalvopddllysteinen tabletti)
=40 ;

kaksi kertaa vuorokaudessa
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Annostelu ja antotapa:

Vahintadn 40 kg painavat potilaat, joita hoidetaan tofasitinibioraaliliuoksella (5 ml)
kaksi kertaa vuorokaudessa, voivat siirtyd saamaan kalvopddllysteisid tofasitinibi-
tabletteja (5 mg) kaksi kertaa vuorokaudessa. Alle 40 kg painavat potilaat eivat voi
siirtyd tofasitinibia sisdltavasta oraaliliuoshoidosta tablettihoitoon.

XELJANZ-hoito nivelreuma-, nivelpsoriaasi-, selkdrankareuma-, haavainen paksu-
suolitulehdus- ja JIA-potilaille tulee aloittaa ja sita tulee seurata tofasitinibin kayt-
toaiheina olevien sairauksien diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen erikoislddakarin
valvonnassa.

Biologisten ja voimakkaiden immunosuppressiivisten lddkkeiden samanaikaista
kayttoa XELJANZ-valmisteen kanssa pitda valttdda johtuen voimistuneen immu-
nosuppression ja lisadntyneen infektioriskin mahdollisuudesta.

Hoidon lopettaminen selkarankareumassa

Saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, etta kliinistd paranemista on havaittavissa
16 viikon kuluessa tofasitinibihoidon aloittamisesta. Hoidon jatkamista on harkitta-
va perusteellisesti, jos selkarankareumaa sairastavalla potilaalla ei havaita kliinista
paranemista tdman ajan kuluessa.
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Annosteluun liittyvia nakokohtia:

Vasta-aiheet

Potilas on yliherkka vaikuttavalle aineelle tai jollekin valmisteyhteenvedossa
luetellulle apuaineelle

Potilaalla on aktiivinen tuberkuloosi tai muita vakavia infektioita, kuten sepsis tai
opportunisti-infektio

Potilaalla on vaikea maksan vajaatoiminta

Potilas on raskaana tai imettaad.

Erityisryhmat
Iakkaat

65-vuotiaiden tai sitd vanhempien potilaiden annosta ei tarvitse muuttaa. 75-vuoti-
aista ja vanhemmista potilaista on vahan tietoja.

XELJANZ-valmisteen kayttoon 65-vuotidille ja sitd vanhemmille potilaille liittyy
vakavien infektioiden, syddaninfarktin, syopien ja kuolleisuuden (kaikki syyt) lisaantynyt
riski. Nain ollen XELJANZ-valmistetta tulisi kdyttaa ndilla potilailla vain, jos soveltuvia
hoitovaihtoehtoja ei ole.

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lieva (kreatiniinipuhdistuma

50-80 ml/min) tai keskivaikea (kreatiinipuhdistuma 30-49 ml/min) munuaisten
vajaatoiminta.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiinipuhdistuma < 30 ml/min): Annos on
pienennettdva 5 mg:aan kerran vuorokaudessa, kun annos potilaille, joiden munu-
aisten toiminta on normaali, on 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa tai 11 mg depot-
tabletti kerran vuorokaudessa (nivelreuma, nivelpsoriaasi ja selkarankareuma).
Annos on pienennettdvd 5 mg:aan kaksi kertaa vuorokaudessa, kun annos potilaille,
joilla on haavainen paksusuolitulehdus ja joiden munuaisten toiminta on normaali,
on 10 mg kaksi kertaa vuorokaudessa. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavien potilaiden hoitoa on jatkettava pienennetylla annoksella myos
hemodialyysin jalkeen.

Maksan vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lieva maksan vajaatoiminta (Child—Pugh A).
Keskivaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh B): Annos on pienennettdava 5 mg:aa
kerran vuorokaudessa, kun annos potilaille, joiden maksan toiminta on normaali, on
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa tai 11 mg depottabletti kerran vuorokaudessa
(nivelreuma, nivelpsoriaasi ja selkdrankareuma). Annos on pienennettdvd 5 mg:aan
kaksi kertaa vuorokaudessa, kun annos potilaille, joilla on haavainen paksusuoli-
tulehdus ja joiden maksan toiminta on normaali, on 10 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.
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Annosteluun liittyvia nakokohtia:

e XELJANZ-valmistetta ei pida kayttda potilaille, joilla on vaikea maksan vajaa-
toiminta (Child-Pugh C).

Pediatriset potilaat

XELJANZ-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle kahden vuoden ikdisten lasten hoidossa,
joilla on idiopaattinen juveniili polyartriitti ja lasten psoriaasiartriitti, ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Tofasitinibin turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten hoidossa muissa kaytto-
aiheissa (kuten haavainen paksusuolitulehdus) ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Vain pediatriset potilaat: saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, etta kliinista
paranemista on havaittavissa 18 viikon kuluessa tofasitinibihoidon aloittamisesta.
Hoidon jatkamista on harkittava perusteellisesti, jos potilaalla ei havaita kliinista
paranemista taman ajan kuluessa.

Raskaus ja imetys

o XELJANZ-valmisteen kaytto raskauden aikana on vasta-aiheista.
o XELJANZ-valmisteen kaytto imetyksen aikana on vasta-aiheista.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

o Naisiq, jotka voivat tulla raskaaksi, pitdd neuvoa kayttamaan tehokasta ehkdisyme-
netelmad XELJANZ-hoidon aikana ja vahintadn nelja viikkoa viimeisen annoksen
jalkeen.

Ennen XELJANZ-valmisteen antoa

o Keskustele potilaan kanssa riskeistd kayttaen apuna potilaskorttia ja hoidon
aloitukseen tarkoitettua tarkistuslistaa (ks. lisatietoja tarkistuslistasta).

Tofasitinibia tulee kdyttdd seuraaville potilasryhmille vain, jos soveltuvia
hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettavissa:

e 65-vuotidille ja sitd vanhemmille

o potilaille, joilla on aiemmin ollut ateroskleroottinen valtimotauti tai joilla
on muita sydan- ja verisuonitapahtumien riskitekijoitd (esimerkiksi
pitkadn tupakoineille tai aiemmin pitkadn tupakoineille)

o potilaille, joilla on syopadn liittyvia riskitekijoita (esim. aktiivinen syopa
tai aiemmin sairastettu syopa).
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Annosteluun liittyvia nakokohtia:

Tofasitinibin kayttoon 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille liittyy vakavien
infektioiden, syddninfarktin, syovan ja kuolleisuuden (kaikki syyt) lisdantynyt riski.
Ndin ollen tofasitinibia tulisi kayttad ndilla potilailla vain, jos muita soveltuvia
hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettavissa.

Noudata varovaisuutta kayttaessasi XELJANZ-hoitoa potilaille, joilla on laskimo-
tromboembolian tunnettuja riskitekijoita.

Annostusta 10 mg tofasitinibia kaksi kertaa vuorokaudessa ei suositella
kaytettavan yllapitohoitoon haavaista paksusuolitulehdusta sairastaville potilaille,
joilla on laskimotromboembolian, merkittavien sydan- ja verisuonitapahtumien ja
syovan tunnettuja riskitekijoitd, paitsi jos muita soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole
kaytettavissa.

Arvioi XELJANZ-hoidon riskit ja hyodyt huolellisesti, jos potilaalla on tavallista

suurempi riski saada vakavia infektioita. Riski on suurentunut, jos

— potilaalla on toistuvia infektioita

— potilas on altistunut tuberkuloosille

— potilas on aiemmin sairastanut vakavan infektion tai opportunisti-infektion

— potilas on asunut tai matkustanut alueilla, joilla esiintyy endeemistd
tuberkuloosia tai endeemisid mykooseja

— potilaalla on perussairaus, joka saattaa altistaa infektioille (esim. diabetes).

Tutki ja testaa potilas piilevan tai aktiivisen tuberkuloosin varalta. Piilevaa
tuberkuloosia sairastavat potilaat on hoidettava tavanomaisella mykobakteeri-
laakityksella ennen XELJANZ-hoidon aloittamista.

Kaikkien potilaiden, erityisesti pediatristen juveniilia idiopaattista polyartriittia ja
lasten psoriaasiartriittia sairastavien potilaiden, rokotukset on pdivitettava ajan
tasalle voimassa olevien rokotussuositusten mukaisesti. XELJANZ-valmisteella
tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa havaittiin virusten uudelleenaktivoitumista ja
herpesvirusten (esim. Herpes zoster -viruksen) uudelleenaktivoitumista. Vyoruusuun
(Herpes zoster) riski nayttaa olevan suurempi XELJANZ-hoitoa saaneilla
japanilaisilla ja korealaisilla potilailla.

Virushepatiitin seulonta pitad tehda kliinisten ohjeistojen mukaisesti.

Arvioi potilaan syddn- ja verisuonitapahtumien riskitekijat 65-vuotiailla ja sita

vanhemmilla potilailla, pitkddn tupakoineilla tai aiemmin pitkddn tupakoineilla

sekad potilaillg, joilla on aiemmin ollut ateroskleroottinen valtimotauti tai joilla on

muita sydan- ja verisuonitapahtumien riskitekijoita.

— Kayta tofasitinibihoitoa vain, jos muita soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole
kaytettdvissa.
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Annosteluun liittyvia nakokohtia:

o Arvioi potilaan syovan riskitekijat 65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla,
pitkadn tupakoineilla tai aiemmin pitkaan tupakoineilla seka potilailla, joilla on
muita syovan riskitekijoitd (esim. nykyinen syopa tai aikaisempi syopd, lukuun
ottamatta onnistuneesti hoidettua, ei-melanoottista ihosyopdad).

— Kayta tofasitinibihoitoa vain, jos muita soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole
kaytettdvissa.

e Tarkista potilaan laboratorioarvot, mukaan lukien lymfosyytit, neutrofiilit,
hemoglobiini, lipidit ja maksaentsyymit. Hoidon aloittamista ei suositella, jos
potilaan
— absoluuttinen lymfosyyttien mddrd on matala (< 0,75 x 10%/1)

— absoluuttinen neutrofiilien (B-Neut) madrd on matala: aikuisilla < 1,0 x 10%/1 ja
pediatrisilla potilailla alle 1,2 x 10%/I
— hemoglobiiniarvo on matala: aikuisilla < 90 g/l ja pediatrisilla potilailla alle 100 g/l.

XELJANZ-hoitoa saaville potilaille on annettava potilaskortti. Valmistetta madrad-
ville ladkdreille annetaan riittdva maara kortteja, jotta he voivat jakaa kortteja eteen-
pdin potilaille (Pfizer Oy huolehtii korttien toimittamisesta). Lisad kortteja voi lada-
ta myos reseptin kirjoittajille tarkoitetulta internetsivustolta (ks. lisctietoja kohdasta
"Potilaan neuvonta”). Potilaita on neuvottava pitdmddn kortti mukanaan vdahin-
tdan 2 kuukauden ajan viimeisen XELJANZ-annoksen ottamisen jdlkeen.

XELJANZ®
POTILASKORTTI
(tofasitinibi)
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Laboratorioarvojen seuranta:

Laboratorio- Sddnnollinen
tutkimus seuranta

Laboratorioarvo Suositellut toimenpiteet

B-Lymf = 0,75 x 10%/1 Annos pidetddn ennallaan.

Annosta on pienennettdvda tai hoito
on keskeytettdva.

XELJANZ 5 mg -annoksia kaksi
kertaa vuorokaudessa tai XELJANZ
11 mg:n depottabletteja kerran
vuorokaudessa kdyttdvien potilai-
den hoito on keskeytettdva.
Lymfosyytit Lahtotilanteessa, | B-Lymf 0,5-0,75 x 10%/1
(B-Lymf) sen jdlkeen 3 (varmistettu Haavaisen paksusuolitulehduksen

kuukauden vélein | uusintamddritykselld) | hoitoon XELJANZ 10 mg -annoksia
kaksi kertaa vuorokaudessa
kdyttdvien potilaiden annos on
pienennettdva XELJANZ-annokseen
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Kun B-Lymf > 0,75 x 10%/1, jatketaan
kliinisesti tarkoituksenmukaista
hoitoa.

B-Lymf < 0,5 x 10%/1

(varmistettu Hoito on lopetettava.
uusintamaddritykselld)

B-Neut > 1,0 x 10°%/I Annos pidetddn ennallaan.

Jos neutrofiilimadra pysyy pitkadn
talla valilla, annosta on pienennet-
tdva tai hoito on keskeytettdva.

XELJANZ 5 mg -annoksia kaksi
kertaa vuorokaudessa tai XELJANZ
11 mg:n depottabletteja kerran
vuorokaudessa kayttdvien potilai-
Neutrofiilit Lahtotilanteessa, | B-Neut 0,5-1,0 x 10%/| | den hoito on keskeytettdva.
(B-Neut) hoidon jatkuttua (varmistettu

4-8 viikkoa ja uusintamaddritykselld)
sen jdalkeen 3
kuukauden vdlein

Haavaisen paksusuolitulehduksen
hoitoon XELJANZ 10 mg -annoksia
kaksi kertaa vuorokaudessa
kdyttdvien potilaiden annos on
pienennettdva XELJANZ-annokseen
5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

Kun B-Neut > 1,0 x 10%/1, jatketaan
kliinisesti tarkoituksenmukaista
hoitoa.

B-Neut < 0,5 x 10%/I
(varmistettu Hoito on lopetettava.
uusintamadrityksella)

Taulukko jatkuu seuraavalla sivulla
10 PP-XEL-FIN-0943-02/2025



Laboratorio-
tutkimus

Sddnnollinen
seuranta

Laboratorioarvo

Suositellut toimenpiteet

Laskenut < 20 g/I
R IdhtGtasosta ja pitoisuus Annos pidetddn ennallaan.
Lahtétilanteessa, | = 90 g/I
hoidon jatkuttua
Hemoglobiini A_S.Y'I'Ifkoa éa Laskenut > 20 g/I
ienlj(a gen iy | dhtotasosta tai pitoisuus | Hoito on keskeytettéivé
uukauden vdlein ’
<80 9‘” kunnes hemoglobiiniarvo on
(varmistettu ) korjautunut normaaliksi.
uusintamadrityksella)
o 8 viikon kuluttua | NA Potilasta hoidetaan
Lipidit tofasitinibihoidon hyperll.plder?jlc.ln hoitoa ‘
aloittamisesta kosII:e\_/|ent!<I||n|sten suositusten
mukaisesti.
Hoidon aloittamisen jalkeen
suositellaan seuraamaan
maksa-arvoja sadnnollisesti
Maksa- saannsllinen NA sekd tutkimaan kohonneiden
entsyymit seuranta maksaentsyymipitoisuuksien
mahdollinen syy viipymattd,
jotta mahdollinen ladkkeesta
aiheutuva maksavaurio
tunnistetaan.

B-Lymf = absoluuttinen lymfosyyttimddrd, B-Neut = absoluuttinen neutrofiilien madrd, NA = ei tarpeellinen
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Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:

Samanaikainen kaytto muiden laakehoitojen kanssa

XELJANZ-valmistetta ei ole tutkittu potilailla samanaikaisessa kdytossa biologisten
ladakkeiden, kuten tuumorinekroositekijan (TNF) estdjien, interleukiini-1R:n (IL-1R)
estdjien, IL-6R:n estdjien, CD20-antigeenin monoklonaalisten vasta-aineiden, IL-17:n
estdjien, IL-12/IL-23:n estdjien, anti-integriinien, selektiivisten kostimulaation modu-
laattoreiden ja voimakkaiden immunosuppressiivisten Iddkeaineiden, kuten atsa-
tiopriinin, 6-merkaptopuriinin, siklosporiinin ja takrolimuusin, kanssa. Ndiden saman-
aikaista kayttod pitda valttda johtuen voimistuneen immunosuppression ja lisadanty-
neen infektioriskin mahdollisuudesta.

Kliinisissa nivelreumatutkimuksissa esiintyi haittavaikutuksia enemman kaytet-
tdessa XELJANZ-valmistetta yhdessd metotreksaatin kanssa kuin kaytettdessa
XELJANZ-valmistetta monoterapiana.

Kaytto 65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla

XELJANZ-valmisteen kayttoon 65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla liittyy
vakavien infektioiden, syddninfarktin, syovan ja kuolleisuuden (kaikki syyt) lisaanty-
nyt riski. XELJANZ-valmistetta tulisi kdyttad ndilld potilailla vain, jos muita soveltuvia
hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettdvissa.

Laskimotromboembolia

XELJANZ-valmistetta kayttavilla potilailla on havaittu vakavia laskimotromboembo-
lioita mukaan lukien keuhkoembolioita (KE), joista osa johti potilaan kuolemaan, seka
syvia laskimotukoksia (SLT). Satunnaistetussa myyntiluvan myontdmisen jdlkeisessa
turvallisuuden seurantatutkimuksessa oli mukana vdhintadn 50-vuotiaita nivelreu-
mapotilaita, joilla oli vahintadn yksi sydan- ja verisuonitautien lisdriskitekijd. Siind ha-
vaittiin, ettd TNF:n estdjiin verrattuna XELJANZ-hoitoa saaneilla potilailla laskimot-
romboembolian ilmaantuvuus oli suurempi ja annosriippuvainen. Suurin osa ndista
tapahtumista olivat vakavia ja jotkut keuhkoemboliatapaukset johtivat kuolemaan.

Harkitse D-dimeeritasojen testaamista noin 12 hoitokuukauden jalkeen nivelreuma-
potilailla, joilla on tunnettuja laskimotromboembolian riskitekijoitd. Jos D-dimeeri-
testitulos on = 2x ULN, varmistu ennen padtosta hoidon jatkamisesta, ettd kliiniset hyo-
dyt ylittavat tofasitinibihoidon jatkamisen riskit.

Tofasitinibin kdytossd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on muita kuin
merkittaviin sydan- ja verisuonitapahtumiin ja syopaan liittyvia laskimotromboem-
bolian riskitekijoita.
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Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:

Muita kuin merkittaviin sydan- ja verisuonitapahtumiin ja syopaan liittyvia laskimo-
tromboembolian riskitekijoita ovat:

e aiempi laskimotromboembolia
o potilaalle tehtava suuri leikkaus
e immobilisaatio

¢ hormonaalisten yhdistelmdehkaisyvalmisteiden tai hormonikorvausvalmisteiden
kaytto

e periytyvd hyytymishdirio.

Potilaat on tutkittava sadnnollisesti uudelleen tofasitinibihoidon aikana laskimotrom-
boembolian riskin muutosten arvioimiseksi.

Lisatietoa laskimotroboembolian riskitekijoista on saatavilla Euroopan kardiologisen
yhdistyksen (European Society of Cardiology) ohjeistoista akuutin kehkoembolian
diagnosointiin ja hoitoon liittyen: https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz405.

XELJANZ-hoitoa annoksella 10 mg kaksi kertaa vuorokaudessa ei suositella kaytet-
tavan yllapitohoitoon haavaista paksusuolitulehdusta sairastaville potilaille, joilla on
laskimotromboembolian tunnettuja riskitekijoitd, paitsi jos muita soveltuvia hoito-
vaihtoehtoja ei ole kaytettavissa.

Potilaille on kerrottava mahdollisista laskimotromboembolian oireista ja heitd on ke-
hotettava viipymatta hakeutumaan Iadakarin hoitoon, jos tdllaisia oireita ilmenee. Po-
tilaat, joilla on laskimotromboembolian merkkeja ja oireita, on viipymatta tutkittava,
ja XELJANZ-hoito on lopetettava potildille, joilla epdillaan laskimotromboembolian
oireita, annostuksesta tai kdyttoaiheesta riippumatta.

Vakavat infektiot

Tofasitinibihoitoa saavilla potilailla on raportoitu vakavia ja toisinaan kuolemaan joh-
taneita bakteerien, mykobakteerien, invasiivisten sienten, virusten tai muiden oppor-
tunististen patogeenien aiheuttamia infektioita.

Yleisimpia XELJANZ-hoidon yhteydessad raportoituja vakavia infektioita olivat keuh-
kokuume, selluliitti, vyoruusu (Herpes zoster), virtsatieinfektio, divertikuliitti ja um-
pilisaketulehdus. XELJANZ-hoidon yhteydessd raportoituja opportunisti-infektioita
ovat olleet tuberkuloosi ja muut mykobakteeri-infektiot, Cryptococcus-infektiot,
histoplasmoosi, ruokatorven kandidiaasi, usean dermatomin alueella esiintyva vyo-
ruusu, sytomegalovirusinfektio, BK-virusinfektio ja listerioosi. Joidenkin potilaiden
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Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:

tautimuoto on ollut pikemminkin disseminoitunut kuin paikallinen. Potilaat kayttivat
usein samanaikaisesti immuniteettia muuntavia ladkkeitd, kuten metotreksaattia
tai kortikosteroideja, jotka voivat nivelreuman ja nivelpsoriaasin lisdksi altistaa hei-
ta infektioille. Muita vakavia infektioita, joita ei raportoitu kliinisissd tutkimuksissa,
saattaa myos esiintyd (esim. koksidioidomykoosia). Opportunisti-infektioiden riski on
korkeampi Aasiassa.

Potilasta pitad seurata tarkoin XELJANZ-hoidon aikana ja sen jalkeen infektioiden
merkkien ja oireiden havaitsemiseksi. Hoito on keskeytettavd, jos potilaalle kehittyy
vakava infektio, opportunisti-infektio tai sepsis. Jos potilaalle kehittyy XELJANZ-hoi-
don aikana uusi infektio, hanelle on tehtava viipymatta kattavat immuunipuutteisiin
potilaisiin sovellettavat diagnostiset kokeet, hoito asianmukaisilla mikrobiladkkeilla
on aloitettava ja potilaan tilaa on seurattava tarkoin.

Varovaisuutta suositellaan, kun XELJANZ-hoitoa annetaan

o idkkaille potilaille ja diabeetikoille, joilla infektioiden ilmaantuvuus on yleisesti
tavanomaista suurempi.

¢ kroonista keuhkosairautta sairastaville tai aiemmin sairastaneille potilaille, koska
he saattavat olla alttiimpia infektioille.

e potilaille, joilla on lymfopenia.

XELJANZ-hoitoa 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille on harkittava vain, jos
muita soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettavissa.

Tuberkuloosi

Hoidon riskit ja hyodyt pitdd arvioida ennen XELJANZ-hoidon aloittamista,
e jos potilas on altistunut tuberkuloosille

e jos potilas on asunut tai matkustanut alueilla, joilla esiintyy endeemista
tuberkuloosia.

Potilaat on tutkittava ja testattava piilevan tai aktiivisen infektion toteamiseksi ennen
XELJANZ-hoidon aloittamista seka soveltuvien ohjeiden mukaisesti hoidon aikana.

Virusten uudelleenaktivoituminen

XELJANZ-valmisteella tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa havaittiin virusten uudel-
leenaktivoitumista ja herpes-virusten (esim. Herpes zoster) uudelleenaktivoitumista.
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Varoitukset ja kayttoon liittyvdat varotoimet:

Vyoruusun (Herpes zoster) riski vaikuttaa olevan muita suurempi XELJANZ-hoitoa
saaneilla

e japanilaisilla ja korealaisilla potilailla
e potilailla, joiden absoluuttinen lymfosyyttimadrd (B-Lymf) on alle 1,0 x 10%/1

e potilailla, jotka ovat pitkddn sairastaneet nivelreumaa ja jotka ovat aiemmin
saaneet kahta tai useampaa tautiprosessia hidastavaa biologista reumaladketta
(bDMARD)

e potilailla, joiden annostus haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon on 10 mg
kaksi kertaa vuorokaudessa.

Merkittavat syddn- ja verisuonitapahtumat (mukaan lukien
sydaninfarkti)

XELJANZ-valmistetta kayttavilla potilailla on todettu merkittavia sydan- ja verisuoni-
tapahtumia (MACE).

Myyntiluvan myontdamisen jdalkeen tehdyssa valmisteen turvallisuutta koskeneessa
satunnaistetussa tutkimuksessa tutkittiin vahintaan 50-vuotiaita nivelreumapotilaita,
joilla oli vahintaan yksi syddan- ja verisuonitapahtumien lisariskitekija. Tutkimuksessa
syddninfarktien ilmaantuvuus lisadntyi XELJANZ-valmisteella hoidetuilla potilailla
TNF:n estdjilla hoidettuihin potilaisiin verrattuna.

65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla, pitkddn tupakoineilla tai aiemmin
pitkadn tupakoineilla sekd potilailla, joilla on aiemmin ollut ateroskleroottinen
valtimotauti tai muita syddn- ja verisuonitapahtumien riskitekijoitd, tofasitinibia tulisi
kayttaa vain, jos muita soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettdvissa.

Potilaita tulee neuvoa kuinka tunnistaa mahdolliset sydaninfarktin oireet ja hakeutu-
maan valittomasti hoitoon, jos oireita ilmenee.

Syopd ja lymfoproliferatiiviset sairaudet
Tofasitinibi saattaa vaikuttaa elimiston vastustuskykyyn syopic vastaan.

Myyntiluvan myontdamisen jdalkeen tehdyssa valmisteen turvallisuutta koskeneessa
satunnaistetussa tutkimuksessa tutkittiin vahintaan 50-vuotiaita nivelreumapotilai-
ta, joilla oli vahintaan yksi sydan- ja verisuonitapahtumien lisariskitekija. Tassa tutki-
muksessa syopien, erityisesti ei-melanoottisen ihosyovan, keuhkosyovdn ja lymfoo-
mien madrdn todettiin lisddntyneen tofasitinibilla hoidetuilla potilailla TNF-estdjia
saaneisiin potilaisiin verrattuna.
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Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:

Ei-melanoottista ihosyopdd, keuhkosyopad ja lymfoomia on havaittu tofasitinibilla
hoidetuilla potilailla myos muissa myyntiluvan jalkeisissa kliinisissa tutkimuksissa.

Muita kliinisissa tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon jalkeen havaittuja syo-
pia olivat mm. rintasyopd, melanooma, eturauhassyopa ja haimasyopa ndihin kui-
tenkaan rajoittumatta.

65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla, pitkdan tupakoineilla tai aiemmin
pitkadn tupakoineilla seka potilailla, joilla on muita syovan riskitekijoita (esim.
nykyinen syopa tai ai-kaisempi syopd, lukuun ottamatta onnistuneesti hoidettua, ei-
melanoottista ihosyo-pdd), tofasitinibihoitoa voidaan kdyttdd vain, jos muita
soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettavissa.

Jos potilaalla on tavanomaista suurempi ihosyopariski, sadannollista ihon tutkimista
suositellaan.

Interstitiaalinen keuhkosairaus

XELJANZ-hoitoa saaneilla potilailla on raportoitu kliinisissa nivelreumatutkimuksissa
ja valmisteen markkinoille tulon jalkeen interstitiaalista keuhkosairautta (joka on toi-
sinaan johtanut potilaan kuolemaan), mutta Janus-kinaasi (JAK) inhibition merkitys-
td ndissa tapahtumissa ei tiedeta. Aasialaisilla nivelreumapotilailla tiedetadn olevan
tavanomaista suurempi interstitiaalisen keuhkosairauden riski, joten tdman potilas-
ryhmdn hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Maha-suolikanavan perforaatiot

Kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu maha-suolikanavan perforaatiota, mutta
Janus-kinaasin (JAK) eston merkitystd ndiden tapausten ilmaantumiseen ei kuiten-
kaan tiedeta.

XELJANZ-valmistetta on kaytettava varoen, jos potilaalla voi olla suurentunut ma-
ha-suolikanavan perforaatioiden riski (esim. divertikuliittia aiemmin sairastaneet po-
tilaat, kortikosteroideja ja/tai ei-steroidaalisia tulehduskipulddakkeita samanaikaisesti
kayttavat potilaat). Jos potilaalle ilmaantuu uusia vatsaoireita ja -I6ydoksid, potilas
on tutkittava viipymattd, jotta maha-suolikanavan perforaatio voidaan todeta var-
haisvaiheessa.
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Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:

Rokotukset

Kaikkien potilaiden, erityisesti pediatrista juveniilia idiopaattista polyartriittia ja las-
ten psoriaasiartriittia sairastavien potilaiden, rokotukset suositellaan pdivittamaan
ajan tasalle voimassa olevien rokotussuositusten mukaisesti ennen XELJANZ-hoi-
don aloittamista.

Elavien rokotteiden antamista XELJANZ-hoidon aikana ei suositella. Padtettdaessa
elavien rokotteiden antamisesta ennen XELJANZ-hoidon aloittamista on otettava
huomioon kyseisen potilaan olemassa oleva immunosuppressio.

Profylaktisen zoster-rokotteen antoa on harkittava rokotussuositusten mukaisesti.
Erityistd huomiota on kiinnitettava potilaisiin, jotka ovat pitkddan sairastaneet
nivelreumaa ja jotka ovat aiemmin saaneet kahta tai useampaa tautiprosessia
hidastavaa biologista reumaladkettd. Jos annetaan elavaa zoster-rokotetta, sita
voidaan antaa vain potilaille, joiden tiedetdan sairastaneen vesirokon tai joiden
tiedetadn olevan vesirokkovirukselle (varicella zoster -virus, VZV) seropositiivisia.
Jos vesirokon sairastaminen ei ole varmuudella todennettavissa, suositellaan
VZV-vasta-aineiden testaamista.

Rokotus elavilla rokotteilla on annettava vahintGadn 2 viikkoa, mutta mieluiten
4 viikkoa, ennen kuin hoito XELJANZ-valmisteella aloitetaan tai voimassa olevien
immuniteettia muuntavia ladkevalmisteita koskevien rokotusohjeiden mukaisesti.

KATSO LISATIETOJA XELJANZ-VALMISTEEN MAARAAMISESTA
VALMISTEYHTEENVEDOSTA
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Potilaan neuvonta:

XELJANZ-valmisteen kayttoon liittyvista riskeista on tarkeaa
keskustella potilaiden ja tarvittaessa myos heitd hoitavien
henkiloiden kanssa.

Potilaskortin tarkoituksena on auttaa potilaita ymmartamadan XELJANZ-valmisteen
kayttoon liittyvia riskeja ja muistuttaa heitd hakeutumaan vdlittomdsti ladkarin
hoitoon kortissa lueteltujen merkkien tai oireiden ilmaantuessa.

Ladkareiden on tarkeda

e antaa potilaskortti jokaiselle potilaalle, jolle on madratty XELJANZ-hoitoa.

e muistuttaa potilaita kayttamadn potilaskorttia.

o keskustella riskeistd jokaisen potilaan kanssa ja varmistaa, ettd potilas ymmartaa
hoitoon mahdollisesti liittyvat riskit.

e varmistaa, ettd potilaat pitdvat korttia mukanaan, erityisesti kaydessaan ladkdrin
vastaanotolla ja/tai ensiavussa.

Muistuta potilaita hakeutumaan valittomasti Iadkarin hoitoon, jos heille ilmaantuu
jokin seuraavassa kuvatuista merkeista tai oireista.

e Jos potilaalla ilmenee XELJANZ-valmisteen ottamisen yhteydessa dkillista
hengenahdistusta tai hengitysvaikeuksia, rintakipua tai kipua yldseldssa, sadarten
tai kasivarsien turpoamista, kipua tai arkuutta sadressa tai sadren tai kdasivarren
punoitusta tai varimuutos, silla nama saattavat olla merkkeja keuhko- tai
laskimoveritulpasta.

e Jos potilaalla ilmenee XELJANZ-valmisteen ottamisen yhteydessa tai pian sen
jalkeen allergiseen reaktioon mahdollisesti viittaavia oireita, kuten puristavaa
tunnetta rinnassa, vinkuvaa hengitystd, voimakasta huimausta tai pyorrytystd,
huulten, kielen tai nielun turpoamista, kutinaa tai ihottumaa.

e Jos potilaalla ilmenee infektion oireita, kuten kuumetta, pitkittynyttda yskaa,
painon laskua tai voimakasta vasymysta.

e Jos potilaalla ilmenee vyoruusun oireita, kuten kivuliasta ihottumaa tai rakkuloita.

e Jos potilas on ollut Igheisissa tekemisissa tuberkuloosia sairastavan henkilon
kanssa.

e Jos potilaalla iimenee sydaninfarktin merkkeja ja oireita, kuten voimakasta
rintakipua tai puristavaa tunnetta (joka voi levita kasivarsiin, leukaan, kaulaan tai
selkadn), hengenahdistusta, kylmanhiked, pyorrytysta tai dakillista huimausta.
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Potilaan neuvonta:

e Jos potilas huomaa mitadan ihomuutoksia tai muutoksia olemassa olevissa
luomissa tai ldiskissa iholla.

e Jos potilaalla ilmenee interstitiaalisen keuhkosairauden oireita, kuten
hengenahdistusta.

e Jos potilaalla iimenee vatsan seudun oireita, kuten mahakipua tai vatsakipua,
verta ulosteessa tai muutoksia suolen toiminnassa, mihin liittyy kuumetta.

e Jos potilaalla iimenee ihon keltaisuutta, pahoinvointia tai oksentelua.

e Jos potilaalle on annettava jokin rokotus. Tietynlaisia rokotteita ei saa antaa
XELJANZ-hoidon aikana.

e Jos potilas tulee raskaaksi tai suunnittelee raskautta.

Voit tilata lisad potilaskortteja Pfizer Oy:n puhelinvaihteen (09-430040) kautta tai
tulostaa niita Terveysportin Duodecim ladketietokanta -verkkosivustolta:
https://www.terveysportti.fi/apps/laake/

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos saat tietoosi epdillyn haittavaikutuksen XELJANZ-valmisteen kayttoon liittyen,
raportoi tapahtuma viipymadatta Pfizer Oy:n puhelinvaihteen (09-430 040) kautta tai
sdhkopostitse FIN.AEReporting@pfizer.com

tai suoraan Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukseen (Fimea):

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 FIMEA
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XELJANZ® (tofasitinibisitraatti)

Laakarin tarkistuslista hoitoa aloitettaessa

Potilas: Pdivamaadara:

Tofasitinibihoito tulee aloittaa ja sitd tulee seurata nivelreuman, nivelpsoriaasin,
selkarankareuman, haavaisen paksusuolitulehduksen tai juveniilin idiopaattisen poly-
artriitin diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen erikoisladkdrin valvonnassa.

Satunnaistetussa myyntiluvan myontdmisen jdlkeisessa turvallisuuden seurantatutki-
muksessa oli mukana vahintadn 50-vuotiaita nivelreumapotilaita, joilla oli vahintddn
yksi sydan- ja verisuonitautien lisariskitekija. Siind havaittiin, ettd TNF:n estdjiin ver-
rattuna tofasitinibihoitoa saaneilla potilailla syddninfarktien ja syopien (ei-melanoot
tista ihosyopad lukuunottamatta), erityisesti keuhkosyovan ja lymfooman, ilmaantu-
vuus oli suurempi.

Tofasitinibia kayttavilla potilailla on havaittu vakavia laskimotromboembolioita, mu-
kaan lukien keuhkoembolioita, joista osa johti potilaan kuolemaan, seka syvia laski-
motukoksia. Eradassa kliinisessa tutkimuksessa tofasitinibia verrattiin TNF:n estdgjiin,
jasiina havaittiin annosriippuvaisesti suurentunut laskimotromboembolioiden riski.

Tofasitinibihoitoa kliinisissa tutkimuksissa saaneilla potilailla on raportoitu vakavia
infektioita, laskimotromboembolioita (syvat laskimotukokset ja keuhkoemboliat),
syddn- ja verisuonitapahtumien riskid (pois lukien syddninfarkti), sydaninfarkteja, vyo-
ruusua (Herpes zoster), kuolleisuutta (kaikki syyt), tuberkuloosia ja muita opportunisti-
infektioita, syopada (mukaan lukien lymfoomat ja keuhkosyopd), maha-suolikanavan
perforaatiota, interstitiaalista keuhkosairautta ja poikkeavia laboratorioarvoja.

Tofasitinibia tulee kdyttdd seuraaville potilasryhmille vain, jos soveltuvia
hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettavissa:

e 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille

e potilaille, joilla on aiemmin ollut ateroskleroottinen valtimotauti tai joilla
on muita syddn- ja verisuonitapahtumien riskitekijoitd (esimerkiksi
pitkadn tupakoineet tai aiemmin pitkaan tupakoineet)

e potilaille, joilla on syopadan liittyvia riskitekijoita (esim. aktiivinen syopa
tai aiemmin sairastettu syopa).

Potilaita on seurattava tarkasti erilaisten merkkien ja oireiden ja laboratorioarvoissa
esiintyvien poikkeamien havaitsemiseksi, jotta riskit voidaan tunnistaa jo varhain.
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XELJANZ® (tofasitinibisitraatti)

Laakarin tarkistuslista hoitoa aloitettaessa

Taman hoitoa aloitettaessa kaytettavan tarkistuslistan
tarkoituksena on muistuttaa tofasitinibin kayttoon liittyvista
riskeistd ja testeistd, joita suositellaan suoritettaviksi ennen
tofasitinibihoidon aloittamista.

Ennen tofasitinibin antoa potilaalle, tarkista seuraavat asiat:

Onko potilaalla viitteitd maksan vajaatoiminnasta Kyl Ei
(Child-Pugh A, B tai C)? o O

Ota huomioon:
o Vaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh C): Tofasitinibia ei saa kayttad.
o Keskivaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh B):

— Nivelreuma, nivelpsoriaasi ja selkdrankareuma: Tofasitinibiannosta on pienennettava
5 mg:aan kerran vuorokaudessa.

— Haavainen paksusuolitulehdus: Annos on pienennettdvd 5 mg:aan kerran vuorokaudessa,
kun annos potilaille, joiden maksan toiminta on normaali, on 5 mg kaksi kertaa vuoro-
kaudessa. Annos on pienennettdvd 5 mg:aan kaksi kertaa vuorokaudessa, kun annos
potilaille, joiden maksan toiminta on normaali, on 10 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

— Juveniili idiopaattinen polyartriitti: Tofasitinibiannos on pienennettdvd 5 mg:aan kerran
vuorokaudessa tai painoon perustuvaan vastaavaan madrddn kerran vuorokaudessa, kun
annos potilaille, joiden maksan toiminta on normaali, on 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

e Lieva maksan vajaatoiminta (Child-Pugh A): Annosta ei ole tarpeen muuttaa.

Onko potilaalla viitteitd munuaisten vajaatoiminnasta Kylli  Ei
(kreatiniinipuhdistuman perusteella)? O O

Ota huomioon:
o Vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min):

— Nivelreuma, nivelpsoriaasi ja selkdrankareuma: Tofasitinibiannosta on pienennettava
5 mg:aan kerran vuorokaudessa

— Haavainen paksusuolitulehdus: Annos on pienennettdvd 5 mg:aan kerran vuorokaudessa,
kun annos potilaille, joiden munuaisten toiminta on normaali, on 5 mg kaksi kertaa
vuorokaudessa. Annos on pienennettdvd 5 mg:aan kaksi kertaa vuorokaudessa, kun annos
potilaille, joiden munuaisten toiminta on normaali, on 10 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoitoa on jatkettava
pienennetylla annoksella myos hemodialyysin jalkeen.
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— Juveniili idiopaattinen polyartriitti: Tofasitinibiannos on pienennettdva 5 mg:aan tai
painoon perustuvaan vastaavaan madradn kerran vuorokaudessa, kun annos potilaille,
joiden munuaisten toiminta on normaali, on 5 mg kaksi kertaa vuorokaudessa.

e Lievd (kreatiniinipuhdistuma 50-80 ml/min) tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 30-49 ml/min): Annosta ei ole tarpeen muuttaa.

Onko potilas raskaana tai suunnitteleeko han raskautta? KVD"& E
Olethan neuvonut naispuolisia potilaita siita, ettd Kyllé i
o tofasitinibin kaytt6 on vasta-aiheista raskauden aikana. O O
 naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettavd tehokasta raskauden-
ehkadisyad tofasitinibihoidon aikana ja vdhintddn 4 viikkoa hoidon Kyllé  Ei
padttymisen jalkeen. O O
Imettadko potilas tai onko han aikeissa imettda? K’Sa E
e Olethan neuvonut naispuolisia potilaita siitd, ettd tofasitinibin Kylld  Ei
kaytto on vasta-aiheista rintaruokinnan aikana? O O
Kayttdako potilas parhaillaan biologista tai voimakasta immuno-
suppressiivista Iddkeainetta? Siind tapauksessa tofasitinibin kayttoa Kylld  Ei
tulee valttda. u o

Ota huomioon:

o Tofasitinibin kayttod on vdltettdava yhdistelmdhoitona biologisten ladkeaineiden, kuten
tuumorinekroositekijan (TNF) estdjien, interleukiini-1-R:n (IL-1R) estdjien, IL-6R:n estdjien,
CD20-antigeenin monoklonaalisia vasta-aineiden, IL-17:n estdjien, IL-12/IL-23:n estdjien,
anti-integriinien, selektiivisten kostimulaation modulaattoreiden ja voimakkaiden immu-
nosuppressiivisten lddkeaineiden, kuten atsatiopriinin, siklosporiinin, 6-merkaptopuriinin ja
takrolimuusin kanssa, johtuen voimistuneen immunosuppression ja lisGdntyneen
infektioriskin mahdollisuudesta.
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Onko potilas 65-vuotias tai sité vanhempi? 0 \ZI
Jos kylla:

Oletko huomioinut tofasitinibin kdyttéon 65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla
liittyvdn vakavien infektioiden, syddninfarktin, syévdn ja kuolleisuuden Kyllé i
(kaikki syyt) lisadntyneen riskin ja harkinnut muita hoitovaihtoehtoja? O O

Ota huomioon:

e 65-vuotiailla ja sitd vanhemmilla potilailla tofasitinibia tulisi kdyttad vain, jos muita
soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole kdytettdvissa.

Onko potilas 65-vuotias tai sitd vanhempi, pitkddan tupakoinut tai aiemmin
pitkéén tupakoinut tai onko potilaalla aiemmin ollut ateroskleroottinen 5 g

valtimotauti tai muita syddn- ja verisuonitapahtumien riskitekijoitd? o O
Jos kylla:

. o Kylld i
Onko muita potilaalle soveltuvia hoitovaihtoehtoja kéytettévissé? O O

Ota huomioon:

e Ottaen huomioon merkittavien syddn- ja verisuonitapahtumien lisdantyneen riskin (mukaan
lukien syddninfarkti) tofasitinibia tulee kdyttdd ndille potilasryhmille vain, jos muita soveltu-
via hoitovaihtoehtoja ei ole kdytettavissd.

Oletko keskustellut potilaan kanssa siitd, kuinka tunnistaa mahdolliset
sydaninfarktin oireet ja ettd potilaan tulee hakeutua vdlittomdsti Kyllé  Ei
hoitoon, jos oireita ilmenee? o O

Ota huomioon:

e Potilaita tulee neuvoa hakeutumaan hoitoon, jos heilld ilmenee dkillistd voimakasta rinta-
kipua tai puristavaa tunnetta (joka voi levitd kasivarsiin, leukaan, kaulaan tai selkddn),
hengenahdistusta, kylmdnhiked, pyorrytysta tai dkillista huimausta.
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Onko potilas 65-vuotias tai sitd vanhempi, pitkadn tupakoinut tai aiemmin
pitkadn tupakoinut tai onko potilaalla muita syopddn liittyvid riskitekijoita
(esim. aktiivinen tai aiemmin sairastettu syopd, muu kuin onnistuneesti

. Kylli  Ei
hoidettu ei-melanoottinen ihosyopd)? yDQ [']
Jos kylla:

.. . Kylld  Ei
Onko muita potilaalle soveltuvia hoitovaihtoehtoja kédytettdvissa? O O

Ota huomioon:

e Ottaen huomioon syovdn lisadntyneen riskin tofasitinibia tulee kdayttad vain, jos muita
soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole kdytettdvissd.

Onko potilaalla jokin laskimotromboembolian riskitekija/riskitekijoitc? Ky[';a Ei

Ota huomioon:

o Tofasitinibin kdytossd on noudatettava varovaisuutta kdyttoaiheesta ja annostuksesta
riippumatta, jos potilaalla on laskimotromboembolian tunnettuja riskitekijoita.

e Katso lisatietoja laskimotromboembolian riskitekijoistd Ladkkeenmdadrdadjan oppaasta.
Harkitse D-dimeeritasojen testaamista noin 12 hoitokuukauden jalkeen nivelreumapotilailla,
joilla on tunnettuja laskimotromboembolian riskitekijoitd. Jos D-dimeeritestitulos on = 2x ULN,
varmistu ennen padtostd hoidon jatkamisesta, ettd kliiniset hyodyt ylittdvat tofasitinibihoidon
jatkamisen riskit.

Oletko keskustellut potilaan kanssa siitd, miten tunnistaa laskimotrombo-
embolian oireet ja neuvonut heitd ottamaan viipymadattd yhteytta Kyllé  Ei
ladkariin, jos oireita ilmaantuu? o O

Ota huomioon:

e Potilasta on neuvottava ottamaan yhteyttd ladkdriin, jos heille kehittyy XELJANZ-hoidon
aikana dkillisesti hengenahdistusta tai hengitysvaikeuksia, rintakipua tai kipua yldseldassd,
sadrten tai kasivarsien turpoamista, kipua tai arkuutta sadressa tai sadren tai kdasivarren
punoitusta tai vérimuutos.

Tutki viipymattd potilaat, joilla on laskimotromboembolian merkkeja ja oireita, ja lopeta
XELJANZ-hoito potilaille, joilla epailladn laskimotromboembolian oireita, annostuksesta tai
kayttoaiheesta riippumatta.
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Onko potilaalla aktiivisia infektioita, mukaan lukien Kylli  Ei
paikallisia infektioita? o O

Ota huomioon:

« Tofasitinibihoitoa ei tulisi aloittaa potilaille, joilla on aktiivinen tuberkuloosi, vakavia infektioita,
kuten sepsis, tai opportunisti-infektioita.
« Hoitoon liittyvid riskejd ja hyotyjd on arvioitava ennen tofasitinibihoidon aloittamista:
— jos potilaalla on toistuvia infektioita,
— jos potilas on altistunut tuberkuloosille,
— jos potilaalla on, tai on aikaisemmin ollut jokin vakava infektio tai opportunisti-infektio,
— jos potilas on asunut tai matkustanut alueilla, joilla esiintyy endeemistd tuberkuloosia tai
endeemisid mykooseja,
— jos potilaalla on jokin perussairaus, joka saattaa altistaa potilaan infektioille
(esim. parhaillaan tai aiemmin sairastettu krooninen keuhkosairaus).

Onko potilas tutkittu ja testattu aiemmin todetun piilevan tai aktiivisen 5
tuberkuloosin toteamiseksi? o O

Ota huomioon:
o Potilaat on tutkittava ja testattava piilevan tai aktiivisen tuberkuloosin toteamiseksi ennen
tofasitinibihoidon aloittamista sekd soveltuvien ohjeiden mukaisesti hoidon aikana.

e Piilevdd tuberkuloosia sairastavat potilaat on hoidettava tavanomaisella mykobakteeri-
laakityksella ennen tofasitinibihoidon aloittamista.

o Tuberkuloosiladkitystda on harkittava piilevaa tai aktiivista tuberkuloosia sairastaville potilaille
soveltuvien ohjeiden mukaisesti.

Oletko kertonut potilaalle, etta virusten uudelleenaktivoitumista on Kylli  Ei
havaittu potilailla, jotka saavat tofasitinibihoitoa? O O

Ota huomioon:

o Vyoruusun (Herpes zoster) riski saattaa olla muita suurempi tofasitinibihoitoa saaneilla
potilailla; jotka ovat japanilaisia tai korealaisia; jotka ovat pitkadn sairastaneet nivelreumaa
ja ovat aiemmin saaneet kahta tai useampaa tautiprosessia hidastavaa biologista reuma-
Iddkettd (bDMARD); joiden B-Lymf on alle 1,0 x 10%/I; tai joiden annostus on 10 mg kaksi
kertaa vuorokaudessa.
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Onko potilas aiemmin sairastanut divertikuliittia? Kylla  Ei

Ota huomioon:

« Tofasitinibia on kdytettdvd varoen potilaille, joilla on kohonnut maha-suolikanavan
perforaatioiden riski (esim. divertikuliittia aiemmin sairastaneet potilaat, kortikosteroideja ja/
tai ei-steroidaalisia tulehduskipulddkkeita (NSAID) samanaikaisesti kdyttavat potilaat).

Onko potilaan alaniiniaminotransferaasipitoisuus (ALAT) tai Kylli  Ei
aspartaattiaminotransferaasipitoisuus (ASAT) koholla? o O

Ota huomioon:

« Varovaisuutta on noudatettava, jos tofasitinibihoidon aloittamista harkitaan potilaille, joilla
ALAT- tai ASAT-arvo on kohonnut.

e Hoidon aloittamisen jdlkeen suositellaan seuraamaan maksa-arvoja sadnnoéllisesti sekd
tutkimaan kohonneiden maksaentsyymipitoisuuksien mahdollinen syy, jotta mahdollinen
laakkeestd aiheutuva maksavaurio tunnistetaan.

Onko potilaalla kaikki rokotukset nykyisten rokotusohjeiden Kylli  Ei
mukaisesti voimassa? o O

Ota huomioon:

e Ennen tofasitinibihoidon aloittamista on suositeltavaa pdivittdd kaikkien potilaiden, etenkin
pediatristen juveniilia idiopaattista polyartriittia ja lasten psoriaasiartriittia sairastavien
potilaiden, rokotukset ajan tasalle voimassa olevien rokotussuositusten mukaisesti. ElGvien
rokotteiden antamista XELJANZ-hoidon aikana ei suositella. Pddtettdessd eldvien rokotteiden
antamisesta ennen hoidon aloittamista on otettava huomioon kyseisen potilaan olemassa
oleva immunosuppressio.

e Profylaktisen zoster-rokotteen antoa on harkittava rokotussuositusten mukaisesti. Erityisté
huomiota on kiinnitettdva potilaisiin, jotka ovat pitkddn sairastaneet nivelreumaa ja jotka
ovat aiemmin saaneet kahta tai useampaa biologista DMARD-valmistetta. Jos annetaan
elavad zoster-virusta sisdltavaa rokotetta, sitd voidaan antaa vain potilaille, joiden tiedetdadn
sairastaneen vesirokon tai joiden tiedetddn olevan vesirokkovirukselle (varicella zoster -virus,
VZV) seropositiivisia. Jos vesirokon sairastaminen ei ole varmuudella todennettavissa,
suositellaan VZV-vasta-aineiden testaamista.
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o Eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia sisdltéva rokote on annettava vahintddn 2 viikkoa,
mutta mieluiten 4 viikkoa, ennen kuin hoito tofasitinibilla aloitetaan tai voimassa olevien
immuniteettia muuntavia ladkevalmisteita, kuten tofasitinibia, koskevien rokotusohjeiden
mukaisesti.

Keskustelut potilaan kanssa

Oletko keskustellut potilaan kanssa tofasitinibin kayttoon yleisesti Kyl Ei
liittyvistd hyodyistd ja riskeisté? o O
Oletko antanut potilaalle potilaskortin? K’Sa E
Oletko keskustellut potilaskortin kdytostd potilaan kanssa? K‘Sa E
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Potilas: Pdivamaadara:

Tofasitinibia kayttavilla potilailla on havaittu vakavia laskimotromboembolioita mu-
kaan lukien keuhkoembolioita, joista osa johti potilaan kuolemaan, seka syvia laski-
motukoksia. Erddssa kliinisessa tutkimuksessa tofasitinibia verrattiin TNF:n estdjiin,
ja siind havaittiin annosriippuvaisesti suurentunut laskimotromboembolioiden riski.

Satunnaistetussa myyntiluvan myontdmisen jalkeisessd turvallisuuden seurantatutki-
muksessa oli mukana vahintadn 50-vuotiaita nivelreumapotilaita, joilla oli vahintadn
yksi sydan- ja verisuonitautien lisdriskitekija. Siina havaittiin, ettd TNF:n estdjiin ver-
rattuna tofasitinibihoitoa saaneilla potilailla syddaninfarktien ja syopien (ei-melanoot-
tista ihosyopdd lukuunottamatta), erityisesti keuhkosyovan ja lymfooman, ilmaantu-
vuus oli suurempi.

Tofasitinibihoitoa kliinisissa tutkimuksissa saaneilla potilailla on raportoitu vaka-
via infektioita, syddn- ja verisuonitapahtumien riskia (syddninfarkti pois lukien),
sydaninfarkteja, vyoruusua (Herpes zoster), tuberkuloosia ja muita opportunisti-
infektioita, syopad (mukaan lukien lymfooma ja keuhkosyopa), kuolleisuutta (kaikki
syyt), maha-suolikanavan perforaatiota, interstitiaalista keuhkosairautta ja poikkea-
via laboratorioarvoja.

Tofasitinibia tulee kdyttda seuraaville potilasryhmille vain, jos soveltuvia
hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettavissa:

e 65-vuotidille ja sitd vanhemmille

o potilaille, joilla on aiemmin ollut ateroskleroottinen valtimotauti tai joilla
on muita syddn- ja verisuonitapahtumien riskitekijoita (esimerkiksi
pitkaan tupakoinut tai aiemmin pitkaan tupakoinut)

o potilaille, joilla on syopadn liittyvid riskitekijoita (esim. aktiivinen syopa
tai aiemmin sairastettu syopa).

Potilaita on seurattava tarkasti erilaisten merkkien ja oireiden ja laboratorioarvoissa
esiintyvien poikkeamien suhteen, jotta riskit voidaan tunnistaa jo varhain.
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Taman hoitoa jatkettaessa kaytettavan tarkistuslistan
tarkoituksena on muistuttaa tofasitinibin kayttoon liittyvista
riskeista ja testeista, joita suositellaan suoritettaviksi tofasitini-
bihoidon aikana.

Tarkista tofasitinibihoidon aikana seuraavat asiat jokaisella

vastaanottokdynnilla:

Oletko ottanut huomioon seuraavat tiedot, jos juveniilia idiopaattista

polyartriittia sairastavalla pediatrisella potilaalla, joka on saanut
tofasitinibihoitoa 18 viikon ajan, ei ole havaittavissa kliinista Kylld  Ei
paranemista: o O

Saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettd kliinistd paranemista on havaittavissa 18 viikon
kuluessa tofasitinibihoidon aloittamisesta. Hoidon jatkamista on harkittava perusteellisesti, jos
potilaalla ei havaita kliinistd paranemista tadman ajan kuluessa.

Onko potilas raskaana tai suunnitteleeko han raskautta? Kylla — E

Ota huomioon:

o Tofasitinibin kdayttod on vasta-aiheista raskauden aikana.

e Naisiq, jotka voivat tulla raskaaksi, on ohjeistettava kédyttimadn tehokasta raskauden-
ehkadisya tofasitinibihoidon aikana ja vdhintdan 4 viikkoa hoidon pddttymisen jdlkeen.

Imettadko potilas tai onko hdn aikeissa imettad? K‘S& E
Ota huomioon:
o Tofasitinibin kdytto on vasta-aiheista rintaruokinnan aikana.
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Onko potilas 65-vuotias tai sita vanhempi? K’Sa E
Jos kylla:

Oletko huomioinut tofasitinibin kayttoon liittyvén vakavien infektioiden,

syddninfarktin, syovdn ja kuolleisuuden (kaikki syyt) lisddntyneen riskin ja Kylli  Ei
harkinnut muita hoitovaihtoehtoja? O O

Ota huomioon:

e 65-vuotidilla ja sitd vanhemmilla potilailla tofasitinibia tulisi kayttdd vain, jos muita
soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole kdytettdvissa.

Onko potilas 65-vuotias tai sitd vanhempi, pitkddn tupakoinut tai
aiemmin pitkaan tupakoinut tai onko potilaalla aiemmin ollut
ateroskleroottinen valtimotauti tai muita sydén- ja ol 1

verisuonitapahtumien riskitekijoita?
Jos kylla:

. o Kylld  Ei
Onko muita potilaalle soveltuvia hoitovaihtoehtoja kéytettdvissé? o 0O

Ota huomioon:

e Ottaen huomioon merkittdvien syddn- ja verisuonitapahtumien lisddntyneen riskin
(mukaan lukien sydaninfarkti) tofasitinibia tulee kayttdd ndille potilasryhmille vain, jos
muita soveltuvia hoitovaihto ehtoja ei ole kaytettdvissa.

Onko potilas 65-vuotias tai sitd vanhempi, pitkadn tupakoinut tai
aiemmin pitkaan tupakoinut tai onko potilaalla muita syopddn liittyvia
riskitekijoita (esim. aktiivinen tai aiemmin sairastettu syopd, muu kuin kylld  Ei

onnistuneesti hoidettu ei-melanoottinen ihosyopad)? o o
Jos kylla:

Kylléd i
Onko muita potilaalle soveltuvia hoitovaihtoehtoja kdytettavissa? o O

Ota huomioon:

« Ottaen huomioon syovdn lisddntyneen riskin tofasitinibia tulee kayttad vain, jos muita
soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole kdytettdvissa.
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Onko potilaalle ilmaantunut jokin laskimotromboembolian Kylli  Ei
riskitekijd/riskitekijoita? o O

Ota huomioon:

o Tofasitinibin kaytossa on noudatettava varovaisuutta kdyttoaiheesta ja annostuksesta
riippumatta, jos potilaalla on laskimotromboembolian tunnettuja riskitekijoitd.

o Katso lisdtietoja laskimotromboembolian riskitekijoistd Ladkkeenmddradjan oppaasta.

Tutki viipymatta potilaat, joilla on laskimotromboembolian merkkejd ja oireita, ja lopeta
XELJANZ-hoito potilaille, joilla epdillddn laskimotromboembolian oireita, annostuksesta tai
kayttoaiheesta riippumatta.

Oletko testannut D-dimeeripitoisuuksia nivelreumapotilailla, joilla on tunnettuja
laskimotromboembolian riskitekijoitd, noin 12 kuukauden Kylld  Ei
kuluttua hoidon aloittamisesta ja onko D-dimeeritestin tulos = 2x ULN? o O

Jos kylla:

e et .. TR . . " oo Kylld o E
Ylittavatko kliiniset hyodyt tofasitinibihoidon jatkamiseen liittyvdt riskit? 0O O
Jos haavaista paksusuolitulehdusta sairastavan potilaan vaste tofasitinibi-
annokselle 5 mg kahdesti vuorokaudessa heikkenee, oletko ottanut Kylld  Ei
huomion seuraavat asiat: o O
e Haavaista paksusuolitulehdusta sairastaville potilaille, joilla ei ole laskimotromboembolian,

merkittdvien syddn- ja verisuonitapahtumien ja syopien riskitekijoitd, 10 mg:n tofasitinibi-
annosta kaksi kertaa vuorokaudessa suun kautta voidaan harkita, jos potilas ei ole saanut
vastetta muihin hoitovaihtoehtoihin, kuten hoitoon tuumorinekroositekijdn estdjilla
(TNF:n estgjilla).

e 10 mg:n tofasitinibiannosta kaksi kertaa vuorokaudessa ylldpitohoitoon ei suositella
haavaista paksusuolitulehdusta sairastaville potilaille, joilla on tunnettuja laskimo-
tromboembolian, merkittdvien sydan- ja verisuonitapahtumien ja syopien riskitekijoitd,
paitsi jos muita soveltuvia hoitovaihtoehtoja ei ole kaytettdvissa.
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Onko potilaalla uusia oireita, jotka saattaisivat olla merkkeja tai Kylla  Ei
oireita alkavasta infektiosta? O O

Ota huomioon:

o Tofasitinibihoidon aikana potilaita on seurattava tarkoin ja heille on tehtdva tutkimuksia
piilevan tai aktiivisen infektion varalta sovellettavissa olevien ohjeistojen mukaisesti.

e Jos hoidon aikana kehittyy uusi infektio, on ryhdyttdva seuraaviin suositeltaviin
toimenpiteisiin:
— Keskeytad tofasitinibihoito
— Kaynnista viipymattd kattavat immuunipuutteiselle potilaalle soveltuvat diagnostiset

kokeet

— Aloita hoito asianmukaisella mikrobilddkkeellc
— Seuraa potilaan tilaa ja neutrofiilien maaraa tarkoin.

Onko potilaalla uusia vatsaoireita tai -16ydoksic? Kylla  Ei

Ota huomioon:

e Potilaat, joilla on uusia vatsaoireita tai -l6ydoksid, on tutkittava viipymattd, jotta
mahdollinen maha-suolikanavan perforaatio voidaan todeta varhaisvaiheessa.

Esiintyyko potilaalla uusia interstitiaalisen keuhkosairauden merkkejd tai
oireita tai jo aiemmin esiintyneiden merkkien tai oireiden Kyllé i
pahenemista? O 0O

Ota huomioon:

¢ Varovaisuutta suositellaan kroonista keuhkosairautta sairastavien tai aiemmin
sairastaneiden potilaiden hoidossa, koska he saattavat olla alttiimpia infektioille.
Tofasitinibihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu interstitiaalista keuhkosairautta
joka on toisinaan johtanut potilaan kuolemaan).
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XELJANZ® (tofasitinibisitraatti)

Ladkdrin tarkistuslista XELJANZ-hoidon seurantaan
(seurantakdyntien aikana)

Onko potilaan hemoglobiiniarvoa seurattu? e 2

Ota huomioon:
e Jos hemoglobiiniarvo on laskenut < 20 g/l Idhtotasosta ja se on = 90 g/l, pidd annos
ennallaan.

e Jos hemoglobiiniarvo on laskenut > 20 g/l Idhtotasosta tai se on < 80 g/l (tulos varmistettu
uusintamddritykselld), keskeytd tofasitinibihoito, kunnes hemoglobiiniarvo on palautunut
normaaliksi.

e Hemoglobiini on mddritettdva ldhtotilanteessa, hoidon jatkuttua 4-8 viikkoa ja sen
jalkeen 3 kuukauden vdlein.

S e Kylld  Ei
Onko maksaentsyymiarvoja seurattu sadnnollisesti? -

Ota huomioon:

e Maksaentsyymiarvojen sadnnollinen seuranta ja niiden kohoamiseen johtaneiden syiden
viipymdaton selvitys on suositeltavaa, jotta tunnistetaan mahdollinen Iddkkeen aiheuttama
maksavaurio.

e Jos epdillaan ladkkeen aiheuttamaa maksavauriota, tofasitinibihoito on keskeytettdvad,
kunnes maksavaurion mahdollisuus on suljettu pois.
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Kaikki riskinhallintamateriaali, myos potilaskortti ja tarkistuslistat, on saatavilla
Terveysportin Duodecim ladketietokanta -verkkosivustolla (kohdassa Riskinhallinta)
osoitteessa: https://www.terveysportti.fi/apps/laake/.

Jos sinulla on kysyttdvad, ota yhteys Pfizerin Medical Information -palveluun
puh. (09) 430 040. Puhelu ohjautuu Pfizerin puhelinvaihteeseen.

Pfizer Oy Versio: 9.0
Tietokuja 4, 00330 Helsinki Fimean hyvaksymispdivam :20.2.2025
Puh. (09) 430 040

www.pfizer.fi PP-XEL-FIN-0943-02/2025




