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Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, XELJANZ (tofasitinib) adli ilacin 2x10 mg dozda (Ziirkiye 'de ilgili doz onayli
degildir) pulmoner emboli ve tiim nedenlere bagl 6liim goriilme sikligi ile ilgili ortaya ¢ikan yeni
giivenlilik bilgisini sizinle paylagmaktir.

Bu mektup, Saglik Bakanhig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; ruhsat sahipleri ile mutabik
kalinarak hazirlanmigtir. Bu mektuba https://www.titck.gov.tr/ adresinden de ulasabilirsiniz.

Giivenlilik bilgisi hakkind L aaikd

e Pfizer, 19 Subat 2019 tarihinde, Amerikan ilag Dairesi (FDA)’nin pazarlama sonrasi yapilmasini
gerekli gordiigii A3921133 kodlu romatoid artrit (RA) ¢alismasinda giinde 2 kez 10 mg tofasitinib
kullanan hastalarin dozunun giinde 2 kez 5 mg tofasitinib olacak sekilde revize edilecegini
duyurmustur. Bu degisiklik, Romatoloji Veri Giivenliligi izleme Kurulu (DSMB)’nun giinde 2 kez
tofasitinib 10 mg alan hastalarda, TNF inhibitdrii alan hasta grubuna gére pulmoner emboli ve tiim
nedenlere bagh 6liim goériilme sikliginda artis tespit etmesi {izerine yayimnladig: bildiri nedeniyle
yapilmistir.

e Bu RA ¢aligmasi, kardiyovaskiiler olay riskini belirlemek igin tasarlandigindan onceki tofasitinib
¢alismalarinin aksine, hastalarin 50 yas iizerinde ve en az bir kardiyovaskiiler risk faktdriine sahip
olmasini sart kogmustur. Tiim hastalar ¢aligmaya arka planda sabit metotreksat tedavisiyle
girmigtir. A3921133 ¢alismasindakine benzer sonuglar, FDA’nin Advers Olay Raporlama Sistemi
(FAERS) veri tabaninin istatistiksel analizi de dahil olmak iizere, Pfizer’in diger tofasitinib RA
klinik ¢alismalarindaki analizlerinde ya da pazarlama sonrasi giivenlilik verilerinin rutin izleminde
tespit edilmemistir.

e ABD’de giinde 2 kez 10 mg tofasitinib kullanimi, sadece orta ve siddetli iilseratif koliti olan
yetiskin hastalarin tedavisinde onaylidir. Tiirkiye’de tofasitinibin giinde 2 kez 10 mg dozu
herhangi bir endikasyon i¢in onayli degildir.

Saghk meslegi mensuplari, tedavi ettikleri durumlar igin tofasitinib {irin bilgisindeki Onerileri takip
etmelidir. Hastalar, pulmoner emboli bulgu ve belirtileri i¢in izlenmeli ve hastalara ilgili belirtileri
kendilerinde gormeleri halinde acilen tibbi yardim almalarini tavsiye edilmelidir.

Bu mektubun amaci, bahsi gegen RA ¢alismasinda giinde 2 kez 10 mg doz alan grupta ortaya ¢ikan bu
verinin farkinda olmanizi ve bu durumu hastalariniza Xeljanz kullanimi ile ilgili bilgi verirken goz 6niinde
bulundurmanizi saglamaktir.
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Bildirim gerekliligi

ilag ruhsatlandirildiktan sonra siipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi, ilacin yarar/risk dengesinin
stirekli olarak takip edilmesine imkan tanimaktadir. Saglik meslegi mensuplarinin her tiirlii siipheli advers
reaksiyonu  Tiirkiye  Farmakovijilans  Merkezi’'ni  (TUFAM)  (www.titck.gov.tr;  e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans irtibat Noktasi” aracilifiyla da
bildirilebilir.

Saygilarimizla,
Dr. Egemen OZBILGILI Ecz. Sultan Elif Dingel
Medikal Direktor Ulke Uriin Giivenliligi Lideri
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ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM'a bildirmeleri
beklenmektedir.
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