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V Cibinqo (abrositinib), ¥ Unamity (barisitinib), VY Rinvog (upadasitinib), V¥ Xeljanz
(tofasitinib): Endikasyon Kisitlamasi ve Malignite, Major Advers Kardiyovaskiiler
Olaylar, Ciddi Enfeksiyonlar, Ven6z Tromboemboli ve Mortalite Risklerini Azaltmak i¢in
Giincellenmis Oneriler

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, JAK inhibitérlerinin [(Cibinqo (abrositinib), Unamity (barisitinib),
Rinvoq (upadasitinib) ve Xeljanz (tofasitinib)] kullanimu ilgili ortaya ¢ikan yeni giivenlilik
bilgileri hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanligi tarafindan hazirlanmistir. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

. TNFa inhibitorii ile tedavi edilen hastalara kiyasla, JAK inhibitorii ile tedavi
edilen baz1 risk faktoriine sahip romatoid artritli (RA) hastalarda, major
kardiyovaskiiler advers olaylar (MACE), ciddi enfeksiyonlar, venoz
tromboemboli (VTE) ve mortalite insidansinda artis gozlenmistir.

. Bu riskler smif etkisi olarak degerlendirilmis, inflamasyon ve dermatolojik
hastaliklarin tedavisinde endike tiim onayh JAK inhibitorleri icin de gecerli
oldugu diisiiniilmiistiir.

. Bu JAK inhibitorlerinin romatolojik hastaliklardaki endikasyonlar1 asagidaki
sekilde kisitlanmistir:

«  “flgili endikasyonda bir veya daha fazla TNF blokeri kullanimina
yetersiz cevap olmasi veya intolerans olmasi durumunda endikedir”.

. Hasta gruplarinda yalmzca uygun baska bir alternatif tedavi yoksa

kullamilmahdar.
. 65 yas ve iistii hastalar,
. Mevcut durumda sigara kullanan veya gecmiste uzun siire sigara

kullanmis hastalar,
. Diger kardiyovaskiiler veya malignite risk faktorlerine sahip olan
hastalar.

. Yukarnida listelenlerin disinda VTE risk faktorlerine sahip olan hastalarda,
JAK inhibitorleri dikkatli kullamilmahdir.

. Risk faktorlerine sahip olan bazi hasta gruplan icin doz onerileri
giincellenmistir.

Tiim hastalar i¢indazenH é'ﬂfrfﬂﬁﬁ%glgﬁizﬁif@ﬁlm%kte ir

° ir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UYnUyak1lUZmxXRG83YnUy ge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



http://www.titck.gov.tr/

. Hekimler hastalarina JAK inhibitorlerinin kullammmm ile ilgili riskleri
anlatmahdr.

Giivenlilik sorunu ile ilgili ayrintih bilgiler

JAK inhibitorleri birgok kronik inflamatuvar hastaligin (romatoid artrit (RA), psoriatik artrit,
ankilozan spondilit, aksiyal spondiloartrit, atopik dermatit, iilseratif kolit ve alopesi areata)
tedavisi i¢in onaylanmistir; Farkli iirlinler i¢cin onaylanmis kullanimlar, ilgili {iriin bilgilerinde
belirtildigi sekilde farklilik gosterirler.

On verilere dayanarak yapilan ilk degerlendirme

Mart 2021 tarihinde Avrupa Birligi’nde, Xeljanz (tofasitinib) i¢in, en az bir ek kardiyovaskiiler
risk faktoriine sahip 50 yas ve lizeri RA hastalarinda tamamlanmis bir klinik ¢aligmanin
(A3921133)! verilerini igeren; tofasitinib ile karsilastirildiginda, bir TNF-alfa inhibitorii ile
tedavi uygulanmis hastalara kiyasla MACE ve maligniteler (melanom dis cilt kanseri (NMSC
harig)) riskinde bir artig1 belirten bir bilgilendirme mektubu (Sayin Saglik Meslegi Mensuplari
Mektubu (SSMMM)) génderilmistir, Ayni  bilgilendirme Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu‘nun onayi ile Nisan 2021 tarihinde iilkemizde de yapilmustir.2

Temmuz 2021 tarihinde Avrupa Birligi’nde ayni klinik calismada gozlenen; tofasitinib
uygulanmasinin TNF-alfa inhibitorleri ile karsilagtirildiginda miyokard enfarktiisii, akciger
kanseri ve lenfoma insidansindaki artig ve tofasitinibin iirlin bilgilerindeki giincelleme hakkinda
bilgilendirmeyi igeren ilave bir SSMM génderilmistir. Ayn1  bilgilendirme Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu onayt ile Eyliil 2021 tarihinde yapilnustir.®

Bagka bir JAK inhibitorii olan barisitinib iceren ilaclar i¢in gdzlemsel bir ¢alismanin (B023)
on sonuglar1 da, TNF-alfa inhibitorleri ile tedavi edilen hastalara kiyasla barisitinib ile tedavi
edilen romatoid artritli hastalarda major kardiyovaskiiler olaylar ve VTE riskinde artisa isaret
etmektedir.

Avrupa Ilag Ajanst (EMA) tarafindan mevcut verilerin gézden gecirilmesi siirecinin
tamamlanmasinin ardindan alman kararlar Ulkemizde ruhsatlandirilmis olan dort JAK
inhibitorii i¢in de kabul edilmis ve yukarida kisaca 6zetlenmistir. Saglik meslegi mensuplari
ve hastalar icin tiriin bilgileri ve egitim materyalleri de buna gére giincellenmektedir.

Bu mektup, bu iriinlerin kullanimina iliskin yararlar ve risklerin tam bir agiklamasi olarak
tasarlanmamustir. Daha fazla bilgi igin liitfen ilgili iiriinlerin giincellenmis Kisa Uriin
Bilgileri’ne bagvurunuz.

Bildirim gerekliligi

JAK inhibitorleri regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini
ve bu ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda Saglik Bakanligi
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312
218 35 99; tel: 0312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) velveya ilgili firma vyetkililerini
bilgilendirmenizi  hatirlatiriz.  Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde  gorevli
“Farmakovijilans Irtibat Noktas1” araciligryla da bildirilebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Saglik meslegi mensuplari ve hastalar advers reaksiyonlarin raporlanmasi hususunda tesvik

edilmelidir. Asagida yer alan tabloda her ilag igin ilgili iletisim bilgileri bulunmaktadir.

ilag Cibingo (abrositinib) Unamity (barisitinib) Rinvoq (upadasitinib) | Xeljanz (tofasitinib)
Ruhsat Pfizer Lilly Abbvie Pfizer
Sahibi
Telefon +90 212 310 70 00 +90 216 554 00 00 +90 216 633 23 00 +90 212 310 70 00
numarasi
E-posta TUR.AEReporting@pfizer.com pharmacovigilance_turkey@lilly.com | pv.turkey@abbvie.com | TUR.AEReporting@pfizer.com
adresi
Saygilarimizla,

T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Referanslar:
1. https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/dynamicModulesAttachment/xeljanzmektupi

mzal_b66df507-4d07-45b1-ab94-3b093b31e538.pdf

2. Ytterberg Steven R, et al. Cardiovascular and cancer risk with tofacitinib in
rheumatoid arthritis. N Engl J Med. 386.4 (2022): 316-326.
3. https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/dynamicModulesAttachment/xeljanzimzalme

ktup09.21_d218cab9-2381-4629-bdc1-a66fc0956eb3.pdf

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ti¢gen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmast ilacin yarar/risk dengesinin
stirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.

Bu belge, glivenli elektronik imza

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UYnUyaklUZmxXRG83YnUy

ile imzalanmistir.
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