Mikilvagar XELJANZ® (tofacitinib)
TETIELNEE  GATLISTI FYRIR LEKNA SEM AVISA XELIANZ — UPPHAF MEDFERDAR

Sjuklingur: Dagsetning:

Leeknar med reynslu af greiningu og medferd iktsyki, soragigt, hryggikt, sararistilbdlgu og sjalfvakinnar barnalidagigtar skulu
hefja XELJANZ medferdina og hafa eftirlit med henni.

i slembiradadri rannsékn & oryggi eftir markadssetningu hja sjuklingum med iktsyki 50 ara og eldri og med ad minnsta kosti einn
vidbotar ahaettupatt fyrir hjarta- og aedasjukddémum sast aukin tidni hjartadreps og aukin tidni illkynja sjukdéma (sérstaklega
hddkrabbamein 6nnur en sortuaexli), sérstaklega lungnakrabbameini og eitilfrumuaexli fyrir XELJANZ samanborid vid TNF-hemla.

Fram hafa komid alvarleg tilvik um segarek i blaeedum, m.a. lungnarek, sum banvaen, og segamyndun i djupleegum blaaedum, hja
sjuklingum sem téku XELJANZ. Skammtahad aukning & haettu a segareki i bldaaadum sast i kliniskri rannsdkn par sem XELJANZ var
borid saman vid TNF-hemla.

Tilkynnt hefur verid um tilvik alvarlegra sykinga, segarek i blaadum (segamyndun i djipum bldaedum og lungnarek), hjarta- og
2dasjukdoma (ad undanskildu hjartadrepi), hjartadreps, ristils, berkla og annarra teekifzaerissykinga, illkynja sjukdéma (ad
medtoldu eitilfrumuaexli og lungnakrabbameini), daudsfalli af hvada orsék sem er, gétunar & meltingarvegi,
millivefslungnasjukdéms og éedlilegra rannsdknarnidurstadna hja sjuklingum sem hafa fengid XELJANZ i kliniskum rannséknum.

XELJANZ a eingdngu ad nota ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir hja:

e  sjuklingum 65 ara og eldri

e  sjuklingum med ségu um hjarta- og sedasjukddm vegna aedakolkunar eda adra ahaettupeetti tengda hjarta- og
20akerfi (eins og peim sem reykja og hafa gert pad lengi eda hafa adur reykt til langs tima)

e  sjuklingum med dhaettupaetti fyrir illkynja sjukddmum (t.d. ntverandi illkynja sjukdém eda s6gu um illkynja sjukdom)

Fylgjast @ vandlega med sjuklingum megd tilliti til teikna, einkenna og éedlilegra rannséknarnidurstadna, svo unnt sé ad greina
slikt snemma.

Markmidid med pessum gatlista fyrir upphaf medferdar er ad minna @ pa dheettu sem tengist notkun XELJANZ og rannsoknir
sem skal gera adur en XELJANZ er gefid i fyrsta sinn.

Adur en sjuklingum er gefid XELJANZ 4 ad athuga eftirfarandi:

Hefur sjiklingurinn einhver merki um skerta lifrarstarfsemi (CHILD-PUGH A, B eda C)? JA NEI

Athugid eftirfarandi:
o Alvarlega skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh C): Ekki skal nota XELJANZ.
o | medallagi skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh B):

o |ktsyki, séragigt og hryggikt: Minnka skal tofacitinb skammtinn i 5 mg einu sinni 4 dag.

e Sararistilbdlga: Minnka skal skammtinn i 5 mg einu sinni 4 dag pegar rddlagdur skammtur hja
sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi er 5 mg. Minnka skal skammtinn i 5 mg tvisvar & dag pegar
radlagdur skammtur hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi er 10 mg tvisvar a dag.

e Sjalfvakin barnalidagigt: Minnka skal tofacitinb skammtinn i 5 mg einu sinni 4 dag eda jafngildi
midad vid likamspyngd einu sinni 4 dag pegar radlagdur skammtur hja sjaklingum er 5 mg tvisvar
sinnum 4 dag.

® Vgt skert lifrarstarfsemi (Child-Pugh A): Ekki parf ad breyta skommtum.
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Hefur sjuklingurinn einhver merki um skerta nyrnastarfsemi (midad vid Uthreinsun kreatinins)? JA NEI
O O
Athugid eftirfarandi:
. Alvarlega skert nyrnastarfsemi (Uthreinsun kreatinins <30 ml/min):
. Iktsyki, séragigt og hryggikt: Minnka skal skammtinn i 5 mg einu sinni 4 dag.
. Sararistilbdlga: Minnka skal skammtinn i 5 mg einu sinni @ dag pegar radlagdur skammtur hja
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi er 5 mg tvisvar & dag. Minnka skal skammtinn i 5 mg tvisvar
4 dag pegar radlagdur skammtur hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi er 10 mg tvisvar a dag.
Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi skulu vera afram @ minnkudum skammti, jafnvel
eftir blédskilun.
. Sjalfvakin barnalidagigt: Minnka skal tofacitinb skammtinn i 5 mg einu sinni & dag eda jafngildi
midad vid likamspyngd einu sinni & dag pegar radlagdur skammtur hja sjuklingum med edlilega
nyrnastarfsemi er 5 mg tvisvar sinnum a dag
(] Vaegt skert (Uthreinsun kreatinins 50-80 ml/min) eda i medallagi skert nyrnastarfsemi (Uthreinsun
kreatinins 30-49 ml/min): Ekki parf ad breyta skommtum.
JA NEI
Er sjuklingurinn kona sem er eda hyggst verda pungud? O |
Hafa kvenkyns sjuklingar verid upplystir um ad: p
. Ekki megi nota XELJANZ a medgoéngu? JA NEI
. Konur a barneignaraldri skulu nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd med XELJANZ stendur D o
og i minnst 4 vikur eftir sidasta skammt? JA NEI
O O
Er sjuklingurinn kona sem er med barn a brjosti eda hyggst gefa brjost? JA NEI
O O
(] Hafa kvenkyns sjuklingar verid upplystir um ad ekki megi nota XELIJANZ medan a brjostagjof JA NEI
stendur? 0 0
Faer sjuklingurinn medferd med einhverjum liffreedilegum lyfjum eda 6flugum dnaemisbaelandi lyfjum JA NE]
pegar fordast a notkun XELJIANZ? | O
Athugid eftirfarandi:
Fordast @ ad nota XELJANZ samhlida liffreedilegum lyfjum svo sem TNF-hemlum, interleukin (IL)-1R
hemlum, IL-6R hemlum, einstofna métefnum gegn CD-20, IL-17 hemlum, IL-12/1L-23 hemlum, and-
integrinum, sértaeekum hjalparbodamidlum (co-stimulation modulators) og 6flugum énaemisbaelandi
lyfjum eins og azathioprini, ciklésporini, 6-merkaptdpurini og takrélimus, vegna mogulegrar aukinnar
Onamisbaelingar og aukinnar sykingarhaettu.
JA NEI
Er sjuklingurinn eldri en 65 ara? | O
Ef ja: JA NEI
Er buid ad ihuga adra medferdarvalkosti vegna aukinnar haettu a alvarlegum sykingum, hjartadrepi og [ 0
illkynja sjukdémum og daudsfalli af hvada orsok sem er?
Athugid eftirfarandi:
Adeins skal nota XELJANZ hja sjuklingum eldri en 65 ara ef engir akjésanlegir medferdarvalkostir eru
tiltaekir.
Er sjuklingurinn eldri en 65 ara, reykir sjuklingur eda hefur reykt til langs tima eda er sjuklingurinn med JA NEI
sogu um hjarta- og adasjukdom vegna adakolkunar eda adra ahaettupeaetti tengda hjarta-og edakerfi? | O
Ef ja:
Eru til adrir hentugir medferdarkostir fyrir sjuklinginn? ;
JA NEI
Athugid eftirfarandi: O O

Med hlidsjon af aukinni haettu 4 alvarlegum hjarta- og aedaatvikum, (pb.m.t. hjartadrepi) skal adeins nota
XELJANZ hja pessum sjuklingum ef engir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir.
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Hefur verid raett vid sjuklinginn um hvernig a ad pekkja einkenni hjartadreps og ad hafa skuli tafarlaust JA NEI
samband vid leekni ef vart verdur vid slik einkenni? O O
Athugid eftirfarandi:
Upplysa skal sjuklinginn um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid skyndilegan verk
fyrir brjésti eda prengslatilfinningu yfir bringu (sem getur leitt Gt i handleggi, kjalka, hals og bak), madi,
kaldan svita, veegan svima eda skyndilegt sundl.
Er sjuklingurinn eldri en 65 ara, reykir sjuklingur eda hefur reykt til langs tima eda er sjuklingurinn med JA NEI
ahaettupzetti fyrir illkynja sjikdémum (t.d. niverandi illkynja sjtikdém eda ségu um illkynja sjikdém O O
fyrir utan hidkrabbamein onnur en sortuzexli sem hefur verid medhdndlad med godum arangri)?
Ef ja: A NEI
Eru til adrir akjosanlegir medferdarkostir fyrir sjuklinginn? u 0
Athugid eftirfarandi:
Med hlidsjén af aukinni haettu a illkynja sjukdémum skal adeins nota XELJANZ hja pessum sjuklingum ef
engir akjosanlegir medferdarkostir eru tiltaekir
Hefur sjuklingurinn einhverja ahaettupaetti fyrir segareki i blazedum? JA NEI
O O
Athugid eftirfarandi: Gaeta skal varudar vid notkun XELJANZ hja sjuklingum med pekkta dhaettupeetti fyrir
segareki i bldzedum, 6had dbendingu og skammtastaerd.
Sja bakling fyrir heilbrigdisstarfsmenn vardandi dhaettupaetti fyrir segarek i bldeedum
Hja sjuklingum med iktsyki sem eru med pekkta ahaettupeetti fyrir segareki i blasedum skal ihuga ad gera
D-dimer maelingar eftir u.p.b. 12 mdnada medferd. Ef nidurstada D-dimer maelinga er > 2 x efri edlileg
mork skal stadfesta ad kliniskur dvinningur vegi meira en dhaettan adur en akvordun er tekin um framhald
medferdar med XELJANZ.
Hefur verid raett vid sjuklinginn um hver einkenni segareks i bldzedum eru og ad hafa skuli tafarlaust JA NEI
samband vid lakni ef vart verdur vid slik einkenni? O (
Athugid eftirfarandi:
. Upplysa skal sjuklinginn um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid skyndilega
madi eda ondunarerfidleika, brjdstverk eda verk i efri hluta baks, bolgu i fétlegg eda handlegg,
sarsauka eda eymsli i fétlegg eda roda eda litarbreytingu a fétlegg eda handlegg medan 4 notkun
XELJANZ stendur.
Sjuklinga med teikn og einkenni segareks i bldzedum skal meta strax og haetta notkun XELJANZ hja
sjuklingum par sem grunur leikur & segareki i bldsedum, 6had skammtasteerd eda abendingu.
I N o JA NEI
Er sjuklingurinn med virkar sykingar, p.m.t. stadbundnar sykingar? 0 O

Athugid eftirfarandi:

. Ekki skal hefja medferd med XELJANZ hja sjuklingum med virka berkla, alvarlega sykingu, svo sem
blédsykingu, eda taxekifaerissykingu.

. ihuga skal dheettu og avinning medferdar 48ur en medferd med XELIANZ er hafin hja sjuklingum:

. med endurteknar sykingar.

sem hafa verid utsettir fyrir berklum.

med sogu um alvarlega sykingu eda taekifaerissykingu.

. sem hafa dvalid a eda ferdast til sveeda par sem berklar eda sveppasykingar eru landlaegar.

. sem eru med undirliggjandi sjukdém sem gerir pa méttaekilegri fyrir sykingum (t.d. ségu um
langvinnan lungnasjukdém).

Utgéfa: 05 - Yfirfarid af Lyfjastofnun i mai 2023




XELJANZ (tofacitinib)
GATLISTI FYRIR LEKNA SEM AViSA XELJANZ — UPPHAF MEDFERDAR

Hefur sjuklingurinn verid metinn og préfadur vegna dulinnar eda virkrar berklasykingar? 'é NE|:||
Athugid eftirfarandi:
. Meta skal sjuklinga og préfa vegna dulinnar eda virkrar berklasykingar adur en XELJANZ er gefid og i

samraemi vid gildandi leidbeiningar @ medan lyfid er notad.
. Sjuklinga med dulda berkla, sem greinast jakvaedir, skal medhondla med hefdbundinni medferd

gegn mykodbakterium adur en peir fa XELJANZ.
. ihuga 4 ad veita medferd vid berklum hja sjuklingum med dulda eda virka berkla, sem greinast

jakvaedir, i samraemi vid videigandi leidbeiningar
Hafa sjuklingar verid upplystir um ad fram hafa komid tilfelli um veiruendurvirkjun hja sjiklingum sem JA NE
f4 medferd med XELIANZ? O O
Athugid eftirfarandi:
o Sjuklingar sem fa medferd med XELJIANZ og eru japanskir eda kéreskir, eda sjuklingar sem hafa

verid lengi med iktsyki og hafa 4dur fengid tvo eda fleiri liffreedileg sjukdémstemprandi gigtarlyf

(DMARD) eda sjuklingar med heildarfjélda eitilfrumna minni en 1.000 frumur/mm?3 eda sjuklingar

sem fa medferd med 10 mg tvisvar a dag geta verid i aukinni haettu a ad fa ristil.
Er sjuklingurinn i aukinni haettu 4 ad fa gétun i meltingarfeerum? JA NEI

O O

Athugid eftirfarandi:
o Nota skal XELJIANZ med varud hja sjuklingum sem geta verid i aukinni haettu a gotun a

meltingarfeerum (t.d. sjuklingar med sdgu um sarpbdlgu, sjuklingar sem nota samhlida barkstera

og/eda bolgueydandi gigtarlyf).
Hefur sjuklingurinn haekkud gildi alanin aminétransferasa (ALAT) eda aspartat aminétransferasa JA NEI
(ASAT)? O O
Athugid eftirfarandi:
L] Geeta skal varudar pegar verid er ad meta hvort hefja skuli medferd med XELJANZ hja sjuklingum

med haekkad gildi ALAT eda ASAT.
. Pegar medferd er hafin er maelt med pvi ad fylgst sé reglubundié med lifrarpréfum og ad orsakir

hakkunar lifrarensima sem fram koma séu rannsakadar tafarlaust til ad finna moguleg tilvik um

lifrarskada af voldum lyfja.
Hefur sjuklingurinn farid i allar 6nemisadgerdir i samrami vid gildandi leidbeiningar um f':IA‘ NE|:||

Anaemisadgerdir?

Athugid eftirfarandi:

. Meelt er med pvi ad allir sjuklingar, einkum sjuklingar med sjalfvakta barnalidagigt og barnaséragigt,
hafi farid i allar dnaemisadgerdir i samraemi vid gildandi leidbeiningar um énaemisadgerdir adur en
medferd med XELJANZ er hafin. Malt er med pvi ad lifandi boluefni séu ekki gefin samhlida
XELJANZ. Akvérdun um notkun lifandi béluefna fyrir medferd skal taka mid af dnaemisbzelingu hvers
sjuklings.

. ihuga 4 fyrirbyggjandi bélusetningu gegn veiru sem veldur hlaupabélu/ristli (Varicella zoster)
samraemi vid leidbeiningar um bélusetningar. Einkum a ad ihuga slikt hja sjuklingum sem hafa verid
lengi med iktsyki og hafa 46ur fengid tvo eda fleiri liffreedileg sjukdémshemjandi gigtarlyf (DMARD).
Ef lifandi bdluefni vid hlaupabdlu/ristli er gefid, skal adeins gefa pad sjuklingum med pekkta ségu
um hlaupabdlu eda peim sem eru med motefni gegn varicella zoster veirunni i sermi. Ef vafi leikur a
um hvort sjuklingurinn hefur fengid hlaupabdlu eda upplysingar eru ekki areidanlegar er mzelt med
pvi ad mazela métefni gegn veirunni.

(] Ef notud eru lifandi béluefni skal bélusetja minnst 2 vikum en helst 4 vikum adur en medferd med
XELJANZ er hafin, eda samkvaeemt gildandi leidbeiningum um bélusetningar samhlida notkun
Onaemismotandi lyfja svo sem XELJANZ.
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Raett vid sjukling

JA O Nei O
Hefur pu reett ahaettu af notkun XELJANZ vid sjuklinginn?
Hefur pu afhent sjuklingnum oryggiskortid? Ja O Nei O
Hefur pu reett notkun oryggiskortsins vid sjuklinginn? Ja O Nei O
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