Mikilvagar
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As

XELJANZ® (tofacitinib)

BZAKLINGUR FYRIR
HEILBRIGDISSTARFSMENN UM
ORYGGISPATTI ER VARDA XELJANZ

Leidbeiningar um skommtun, lyfjagjof, eftirlit og ahsettustjornun




Fraedsluefnid er Gtbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er
ad auka 6ryggi og tQﬁ%Ja rétta notkun lyfsins. Markmioid med pessum baeklingi er ad veita
leeknum sem avisa ANZ OF 60rum heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad medferdinni
leidbeiningar um lyfid med tilliti til abendinga, skdmmtunar og lyfjagjafar, b.m.t. um paetti sem
hafa parf i huga vardandi lyfjagjof, leiGbeiningar um eftirlit med rannsoknanidurstédum, .
varnadarord og varudarradstafanir, radgjof til sjuklinga, tilkynningu aukaverkana og samantekt a
azetlun um ahaettustjérnun.

Abendingar
Iktsyki

XELJANZ notad samhlida metétrexati (MTX) er atlad til medferdar vid midlungi alvarlegri eda alvarlegri virkri
iktsyki hja fullordnum sjuklingum sem hafa ekki svarad naegilega vel eda hafa 6pol fyrir einu eda fleirum
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (DMARD).

XELJANZ m3a gefa sem einlyfjamedferd ef um er ad raeeda épol fyrir MTX eda pegar medferd med MTX er ekki
videigandi.

Séragigt

XELJANZ notad samhlida metoétrexati (MTX) er atlad til medferdar vid virkri sdragigt hja fullordnum sjiklingum
sem hafa ekki svarad naegilega vel eda hafa haft épol fyrir medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfi.

Hryggikt

XELJANZ er atlad til medferdar vid virkri hryggikt (ankylosing spondylitis (AS)) hja fullordnum sjiklingum sem hafa
ekki svarad naegilega vel hefdbundinni medferd.

Sararistilbdlga

XELJANZ er zetlad til medferdar vid midlungi alvarlegri eda alvarlegri virkri sararistilbdlgu hja fullorénum sjuklingum
sem hafa ekki svarad naegilega vel, eru haettir ad svara eda hafa épol fyrir annadhvort hefdbundinni medferd eda
liffreedilegu lyfi.

Sjalfvakin barnalidagigt

XELJANZ er atlad til medferdar vid virkri sjalfvakinni barnafjollidagigt, (fjcllidagigt og Utbreiddri falidagigt,
jakveett [RF+] eda neikvaett [RF-] fyrir gigtarpaetti) og barnaséragigt (jPsA) hja sjuklingum 2 ara og eldri, sem eru
med 6fullnaegjandi svoérun vid fyrri medferd med sjukdémstemprandi gigtarlyfjum (DMARD).

XELJANZ m3 gefa i samsettri medferd med metdtrexati (MTX) eda sem einlyfjamedferd ef um er ad raeda 6pol
fyrir MTX eda pegar dframhaldandi medferd med MTX a ekki vid.

Skammtar og lyfjagjof

Iktsyki og soragigt

Radlagdur skammtur vid iktsyki og soragigt er 5 mg filmuhudadar toflur til inntéku tvisvar 8 dag sem ma ekki
fara yfir.

Fordatéflur (Iktsyki og soragigt)

Radlagdur skammtur vid iktyki og séragigt er 11 mg fordatafla til inntoku einu sinni @ dag sem ma ekki fara yfir.
Skipta ma @ milli medferdar med XELJANZ 5 mg filmuhidudum téflum tvisvar & dag og XELJANZ 11 mg
fordatéflum einu sinni & dag naesta dag eftir sidasta skammtinn af annarri hvorri toflunni. Synt hefur verid fram
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4 ad XELJANZ 11 mg fordatoflur einu sinni a dag eru lyfjahvarfafraedilega jafngildar vid XELJANZ 5 mg
filmuhudadar toflur tvisvar a dag.

Hryggikt

Radlagdur skammtur er 5 mg filmuhudadar toflur tvisvar a dag.
Radlagdur skammtur af 11 mg fordatéflum er ein tafla einu sinni 8 dag.

Sararistilbdlga

Innleidslumedferd vid sdraristilbolgu (1. vika ad lokum 8. viku, med méguleika é framlengingu ad 16. viku ef porf
krefur).

Radlagdur skammtur vid sararistilbolgu er 10 mg filmuhudadar toflur til inntdku tvisvar a dag i
innleidslumedferd i 8 vikur. Hja sjuklingum sem na ekki vidunandi medferdaravinningi fyrir lok viku 8, ma gefa
afram innleidsluskammtinn 10 mg filmuhudadar toflur tvisvar a dag i 8 vikur til viGbotar (16 vikur alls) og gefa
sidan 5 mg filmuhudadar toflur tvisvar a dag i viohaldsmedferd. Haetta skal innleidslumedferd med XELJANZ hja
sjuklingum sem syna engin merki um medferdaravinning i viku 16.

Vidhaldsmedferd vid sdraristilbdlgu (eftir innleidslumedferd)
Radlagdur skammtur i vidhaldsmedferd er XELIANZ 5 mg filmuhadadar toflur til inntoku tvisvar a dag.

XELJANZ 10 mg filmuhddadar toflur tvisvar 4 dag i vidhaldsmedferd eru ekki radlagdar hja sjuklingum med
sararistilbdlgu sem vitad er ad eru med dhaettupeetti fyrir segareki i bldaedum, alvarlegum hjarta- og
20aatvikum og illkynja sjukdémum, nema engin 6nnur videigandi medferd sé tiltaek.

Fyrir sjuklinga med sararistilbdlgu sem eru ekki i aukinni haettu a ad fa segarek i bladaedar, alvarleg hjarta- og
20aatvik og illkynja sjukdéma ma ihuga XELJANZ 10 mg filmuhudéadar toflur til inntdku tvisvar a dag ef
sjuklingurinn er med minnkada svorun vid XELJANZ 5 mg filmuhududum toéflum tvisvar & dag og hefur ekki
svarad 6drum medferdarkostum vid sararistilbdlgu svo sem medferd med TNF-hemlum. Nota skal XELJANZ

10 mg filmuhudadar toflur tvisvar & dag i vidhaldsmedferd i eins stuttan tima og mogulegt er. Nota skal laegsta
virka skammt sem dugar til ad vidhalda svorun.

Hja sjuklingum sem hafa svarad medferd med XELJANZ ma minnka gjof barkstera og/eda haetta henni i
samrami vid stadlada medferd.

Endurtekin medferd vid sdraristilbélgu

Ef gert er hlé 4 medferdinni ma hafa i huga ad hefja medferd med XELJANZ ad nyju. Ef fram hefur komid
minnkud svérun ma hafa i huga endurinnleidslumedferd med XELJANZ 10 mg filmuhidudum téflum tvisvar a
dag. Timabil medferdarhlés i kliniskum rannséknum var allt ad eitt ar. Haegt er ad nd verkun ad nyju eftir 8 vikna
medferd med 10 mg filmuhududum toflum tvisvar 4 dag.

Sjalfvakin barnafijollidagigt og barnaséragigt (sjuklingar 2 ara og eldri)

XELJANZ ma gefa i samsettri medferd med metdtrexati (MTX) eda sem einlyfjamedferd ef um er ad reeda 6pol
fyrir MTX eda pegar dframhaldandi medferd med MTX a ekki vid.

Radlagdur skammtur hja sjuklingum 2 ara og eldri er byggdur a eftirfarandi pyngdarflokkum:
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Tafla 1: XELJANZ skammtur hja sjuklingum 2 ara og eldri med sjalfvakta barnafjollidagigt og barnaséragigt

Likamspyngd (kg) Skammtar
10-<20 3,2 mg (3,2 ml af mixtdru) tvisvar a dag
20-<40 4 mg (4 ml af mixtdru) tvisvar a dag
> 40 5 mg (5 ml af mixturu eda 5 mg filmuhudud tafla) tvisvar 4 dag

Hja sjuklingum sem vega > 40 kg sem fa medferd med XELJANZ 5 ml mixturu tvisvar 4 dag ma skipta yfir
medferd med XELJANZ 5 mg filmuhGdudum téflum tvisvar & dag. Ekki er haegt ad skipta ur medferd med
XELJANZ mixtdru hja sjuklingum sem vega < 40 kg.

Leeknar med reynslu af greiningu og medferd iktsyki, séragigt, hryggikt, sararistilbdlgu og sjalfvakinni
barnalidagigt skulu hefja medferdina med XELJANZ og hafa eftirlit med henni.

Fordast skal notkun XELJANZ samhlida liffreedilegum lyfjum og 6flugum énaemisbaelandi lyfjum vegna
mogulegrar aukinnar 6naemisbalingar og aukinnar sykingarhaettu.

Skoémmtun heett vid hryggikt

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad kliniskar framfarir vid hryggikt komi fram innan 16 vikna fra upphafi
medferdar med XELJANZ. Endurskoda a vandlega hvort medferd skuli haldid afram hja sjuklingi sem synir engar
kliniskar framfarir innan pess timaramma.

paettir sem hafa parf i huga vardandi lyfjagjof

Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i samantekt 4
eiginleikum lyfs sem er ad finna 4 vefsidu Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

o Virkir berklar eda adrar alvarlegar sykingar svo sem blédsyking eda taekifaerissykingar.

o Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

o Medganga eda brjéstagjof.

Notkun hja sérstokum sjuklingahdpum

Aldradir

Ekki er porf 8 skammtaadlégun hja sjaklingum 65 ara og eldri. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga
75 dara og eldri.

Med hlidsjén af aukinni heettu a alvarlegum sykingum, hjartadrepi, illkynja sjukdémum og daudsfalli af hvada
orsok sem er vegna XELJANZ hja sjuklingum eldri en 65 ara, skal adeins nota XELJANZ hja pessum sjuklingum ef
engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir.
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Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

e  Ekkier porf 8 skammtaadlogun hja sjuklingum med vaegt (kreatinindthreinsun 50-80 ml/min.) eda i
medallagi alvarlega (kreatinindthreinsun 30-49 ml/min.) skerta nyrnastarfsemi.

e  Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatininithreinsun <30 ml/min): Minnka skal skammt i 5 mg filmuhudadar
toflur einu sinni @ dag pegar rddlagéur skammtur hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi er 5 mg
filmuhudadar toflur tvisvar 4 dag eda 11 mg fordatafla einu sinni @ dag. Minnka skal skammt i 5 mg
filmuhudadar toflur tvisvar & dag pegar radlagdur skammtur hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi er
10 mg filmuhudadar toflur tvisvar a dag hja sjuklingum med sararistilbdlgu. Sjuklingar med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi skulu vera d4fram @ minnkudum skammti, jafnvel eftir bl6dskilun.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

° Ekki er porf @ adlogun skammta hja sjuklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh A).

° Medallagi alvarlega skert lifrarstarfsemi (Child Pugh B): Minnka skal skammt i 5 mg filmuhudadar toflur
einu sinni 4 dag pegar rddlagdur skammtur hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi er 5 mg
filmuhudadar toflur tvisvar 4 dag eda 11 mg fordatafla einu sinni & dag. Minnka skal skammt i 5 mg
filmuhddadar toflur tvisvar 4 dag pegar radlagdur skammtur hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi er
10 mg filmuhudadar toflur tvisvar & dag hja sjuklingum med sararistilbdlgu.

. Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child Pugh C) eiga ekki ad nota XELJANZ.

Bérn

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun XELJANZ hja bérnum yngri en 2 dra med sjalfvakta barnafjollidagigt
og barnasodragigt. Engar upplysingar liggja fyrir.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun XELIANZ vid 68rum dbendingum (t.d. sararistilbdlgu) hja bornum
yngri en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Eingdngu hja bérnum: Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad kliniskar framfarir komi fram innan 18 vikna
fra upphafi medferdar med XELJANZ. Endurskoda a vandlega hvort medferd skuli haldid afram hja sjuklingi sem
synir engar kliniskar framfarir innan pess timaramma.

Medganga og brjostagjéf

. Ekki ma nota XELJANZ 4 medgongu.
. Ekki ma nota XELJANZ medan & brjdstagjof stendur.

Konur @ barneignaraldri

. Radleggja skal konum a barneignaraldri ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd med XELJIANZ
stendur og i minnst 4 vikur eftir sidasta skammt.
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Adur en XELJANZ er gefid

° Raeda & um ahaettu vid sjuklinga med hjalp 6ryggiskortsins fyrir sjuklinga og gatlista laekna fyrir upphaf
medferdar med XELJANZ (sja frekar i hjalogdum gatlista).

XELJANZ 4 eingdngu ad nota ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir hja:

e  sjuklingum 65 ara og eldri

e  sjuklingum med ségu um hjarta- og sedasjukdém vegna sedakolkunar eda adra dhaettupeetti tengda
hjarta- og sedakerfi (eins og peim sem reykja og hafa gert pad lengi eda hafa adur reykt til langs tima)

e  sjuklingum med dhaettupeetti fyrir illkynja sjikddémum (t.d. ndverandi illkynja sjukdém eda ségu um
illkynja sjukdém)

. Med hlidsjén af aukinni haettu a alvarlegum sykingum, hjartadrepi, illkynja sjukdémum og daudsfalli af
hvada orsok sem er vegna XELJANZ hja sjuklingum eldri en 65 ara, skal adeins nota XELJANZ hja pessum
sjuklingum ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir.

. Geeta skal varudar hja sjuklingum med pekkta ahaettupeetti fyrir segareki i bldaaedum.

. XELJANZ 10 mg tvisvar & dag i vidhaldsmedferd er ekki radlagt hja sjuklingum med sararistilbolgu sem
vitad er ad eru med dhaettupeetti fyrir segareki i bldaedum, alvarleg hjarta- og aedaatvik og illkynja
sjukdéma, nema engin 6nnur videigandi medferd sé tiltaek.

. fhuga & vandlega dhaettu og dvinning af medferd med XELJANZ hja sjuklingum sem eru i aukinni haettu &
alvarlegum sykingum, p.m.t. sjuklingum:

o med endurteknar sykingar

o sem hafa verid Utsettir fyrir berklum

o med sogu um alvarlegar sykingar eda taekifaerissykingar

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

o sem eru med undirliggjandi sjukddm sem gerir pa méttaekilegri fyrir sykingum, svo sem sykursyki.
. Meta skal sjuklinga og profa vegna dulinnar eda virkrar berklasykingar. Sjuklinga med dulda berkla skal

medhdndla med hefébundinni medferd gegn mykdbakterium adur en peim er gefid XELJANZ.
. Allir sjuklingar, einkum sjuklingar med sjalfvakta barnafjollidagigt og barnaséragigt, purfa ad hafa farid i

allar 6naemisadgerdir i samraemi vid gildandi leidbeiningar um énaemisadgerdir. [ kliniskum rannséknum &
XELJANZ hafa komid fram tilvik veiruendurvirkjunar og endurvirkjunar herpesveiru (t.d. ristils). Heetta a
ristli virdist vera aukin hja japonskum og kéreskum sjuklingum sem fa medferd med XELJANZ.

. Skima skal fyrir veirulifrarbdlgu i samraemi vid kliniskar leidbeiningar.

. Meta skal dhaettupaetti sjuklinga fyrir hjarta- og sedasjukdédmum, hja sjuklingum eldri en 65 ara,
sjuklingum sem reykja og hafa gert pad lengi eda hafa reykt til langs tima, sjuklingum med ségu um
hjarta- og eedasjukdém vegna sedakolkunar eda med adrir dhaettupeetti fyrir hjarta- og sedasjukdémum.
o Adeins skal nota XELJANZ ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir.

. Meta skal dhaettupaetti sjuklinga fyrir illkynja sjikddmum, p.m.t. sjuklingar eldri en 65 ara, sjuklingar sem
reykja og hafa gert pad lengi eda hafa reykt til langs tima og adrir ahaettupeaettir fyrir illkynja sjukdémum
(t.d. naverandi illkynja sjukdédmur eda saga um illkynja sjukdém fyrir utan hudkrabbamein 6nnur en
sortuaexli sem hafa verid medhondlud med gédum arangri).

o Adeins skal nota XELJANZ ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir.
o Fylgjast 8 med rannsoknanidurstédum sjuklinga, p.m.t. fjdlda eitilfrumna og daufkyrninga,
hemdglébingildum, lipidgildum og lifrarensimum. Ekki er radlagt ad hefja medferd hja sjuklingum med:
o Litinn heildarfjélda eitilfrumna (<750 frumur/mm3).
o Litinn heildarfjélda daufkyrninga (<1.000 frumur/mm? hja fullordnum sjuklingum og
<1.200 frumur/mm?3 hja bérnum).

Utgafa 05



O

Lagt hemoglobingildi (<9 g/dl hja fullordnum sjuklingum og <10 g/dl hja bérnum).

Afhenda a sjuklingum sem fa medferd med XELJANZ 6ryggiskort.

Leeknum sem avisa lyfinu verda afhentar naegar birgdir til ad dreifa til sjuklinga af umbodsadila Pfizer. Einnig er

haegt ad nalgast 6ryggiskort 4 www.serlyfjaskra.is. Radleggja a sjuklingum ad bera kortid a sér i a.m.k.
2 manudi eftir ad sidasti skammtur af XELJANZ er tekinn.
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Eftirlit med rannsdéknarnidurstédum:

Mazelibreyta Reglulegt eftirlit Gildi Radlogd viobrogd
750 frumur/mm?3 eda fleiri Vidhalda skal skammtastaerd.
Minnka skal skammta eda gera hlé &
skdmmtun.
Hja sjuklingum sem fa XELJANZ 5 mg
filmuhudadar toflur tvisvar a dag eda
11 mg fordatoflur einu sinni a dag
skal gera hlé @ skommtun.
. A bilinu 500 til 3 Hja sjuklingum med sararistilbdlgu
Fjoldi [ upphafi, sidan & | 7>0 frumur/mm (staafgst sem fa XELJANZ 10 mg filmuhlidadar
eitilfrumna 3 manada fresti | Med endurteknum maelingum) toflur tvisvar & dag skal minnka
skammta i XELJANZ 5 mg
filmuhudadar toflur tvisvar a dag.
begar heildarfjoldi eitilfrumna er
ordinn meiri en 750 frumur/mm? skal
hefja medferd a ny eins og er kliniskt
videigandi.
Faerri en 500 frumur/mm?3
(stadfest med endurteknum Hazetta skal medferd.
maelingum)
Hel.ld.arfjold| daufkyrninga Vidhalda skal skammtastzerd.
meiri en 1.000 frumur/mm?3
Ef faekkun i gildi & pessu bili er
vidvarandi skal minnka skammta eda
gera hlé 4 skommtun.
Hja sjuklingum sem fa XELJANZ 5 mg
filmuhudadar toflur tvisvar a dag eda
11 mg fordatoflur einu sinni @ dag
. . Heildarfjoldi daufkyrninga skal gera hlé & skommtun.
! upphafi, sigan 500~1.000 frumur/mm3
Fjoldi eftir 4 til 8 vikna ) Hja sjuklingum med sararistilbdlgu
daufkyrninga medferd og loks (staé.fest meg endurteknum sem fa XELJANZ 10 mg filmuhudadar
, ] maelingum) N . . .
a3 manada toflur tvisvar a dag skal minnka
fresti skammta i XELJANZ 5 mg
filmuhudadar toflur tvisvar a dag.
begar heildarfjoldi daufkyrninga er
ordinn meiri en 1.000 frumur/mm?3
skal hefja medferd a ny eins og er
kliniskt videigandi.
Heildarfjoldi minni en
500 frumur/mm?3
(stadfest med endurtekinni Heetta skal medferd.
maelingu innan 7 daga)
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Mzlibreyta Reglulegt eftirlit Gildi RAad16g0 viobrogo

Laekkun um 2 g/dl eda minna

og gildi 9,0 g/dl eda hzerra Vidhalda skal skammtastaerd.

i upphafi, sidan

Heméglobingildi eftir 4 til 8 vikna | Laekkun um meira en 2 g/dI N .
medferd og loks | e3a gildi legra en 8,0 g/dI Gera skal hlé § medferd par til
a 3 manada (stadfest med endurteknum heméglébingildi er komid aftur i
fresti maelingum) edlilegt horf.

Lini3eildi 8 vikum eftir Medferd samkvaemt kliniskum

piog upphaf A ekki vid leidbeiningum um vidbrogd vid

medferdar blédfituhaekkun.

bpegar medferd er hafin er maelt med
pvi ad fylgst sé reglubundié med
lifrarprofum og ad orsakir hakkunar
Lifrarensim Reglulegt eftirlit | A ekki vid lifrarensima sem fram koma séu
rannsakadar tafarlaust til ad finna
moguleg tilvik um lifrarskada af
voldum lyfja.

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Samhlidanotkun med 60rum medferdum

XELJANZ hefur ekki verid rannsakad og fordast skal notkun pess samhlida liffraedilegum lyfjlum svo sem
TNF-hemlum, interleukin (IL)-1R hemlum, IL-6R hemlum, einstofha métefnum gegn CD-20, IL-17 hemlum,
IL-12/IL-23 hemlum, and-integrinum, sértaekum hjalparbodamidlum (co-stimulation modulators) og 6flugum
6naemisbaelandi lyfjum eins og azathioprin, 6-merkaptdpurin, ciklésporin og takrélimus vegna mogulegrar
aukinnar 6namisbaelingar og aukinnar sykingarhaettu.

Tidni aukaverkana var meiri hja sjuklingum sem fengu XELJANZ asamt MTX en hja sjuklingum sem fengu
XELJANZ eitt sér i kliniskum rannséknum a iktsyki.

Notkun handa sjiklingum eldri en 65 ara

Med hlidsjén af aukinni heettu a alvarlegum sykingum, hjartadrepi, illkynja sjukdémum og daudsfalli af hvada
orsok sem er vegna XELJANZ hja sjuklingum eldri en 65 ara, skal adeins nota XELJANZ hja pessum sjuklingum ef
engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir.

Segarek i blaedum

Fram hafa komid alvarleg tilvik um segarek i blasedum, m.a. lungnasegarek, sum banvan, og segarek i
djuplaegum blaaedum, hja sjuklingum sem téku XELJANZ. { slembiradadri rannsékn & 6ryggi eftir
markadssetningu hja sjuklingum med iktsyki 50 ara og eldri og med ad minnsta kosti einn vidbdtar dhaettupatt
fyrir hjarta- og sedasjukdémum sast skammtahad aukning 4 haettu a segareki i bldaedum par sem XELJANZ var
borid saman vid TNF-hemla. Meirihluti pessara atvika var alvarlegur og sum tilvik lungnasegareka ollu dauda.
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Geeta skal varddar vid notkun XELJANZ hja sjuklingum med pekkta aheettupaetti fyrir segareki i blaseedum, 6had
abendingu og skammtasteerd.

Hja sjuklingum med iktsyki sem eru med pekkta ahaettupeetti fyrir segareki i bldaedum skal ihuga ad gera
D-dimer maelingar eftir u.p.b. 12 manada medferd. Ef nidurstada D-dimer maelinga er > 2 x efri edlileg mork skal
stadfesta ad kliniskur avinningur vegi meira en dhaettan adur en akvordun er tekin um framhald medferdar med
XELJANZ.

Ahaettupeettir segareks i bldaeedum eru medal annars:

- fyrra segarek i blaaedum

- a0 gangast undir meirihattar skurdadgerd

- hreyfingarleysi

- hjartadrep (innan sidustu 3 manada)

- hjartabilun

- notkun samsettra hormdnagetnadarvarna eda hormdénauppbdtarmedferd
- arfgengur blddstorkukvilli

- illkynja sjukdémur.

Einnig skal hafa i huga adra ahaettupaetti fyrir segareki i blaaeedum svo sem aldur, offitu (BMI = 30), sykursyki,

haprysting, reykingar. Endurmeta skal sjuklinga reglulega medan & medferd med XELJANZ stendur til ad meta
breytingar & haettu a segareki i bldzedum.

Frekari leidbeiningar vardandi dhaettupaetti segareks i bldaedum ma finna i leidarvisi Evropusamtaka hjartalaekna
um greiningu og medferd brads lungnasegareks:
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz405

XELJANZ 10 mg filmuhadadar toflur tvisvar 4 dag i vidhaldsmedferd eru ekki radlagdar hja sjuklingum med
sararistilbdlgu sem eru med pekkta dhattupeetti fyrir segareki i bldaadum, nema engin 6nnur videigandi
medferd sé tiltaek.

Radleggja skal sjuklingum um moguleg einkenni segareks i bldzedum og ad leita sér tafarlaust laeknishjalpar ef
vart verdur vid slik einkenni. Sjuklinga med teikn og einkenni segareks i bldadum skal meta strax og haetta
notkun XELJANZ hja sjuklingum par sem grunur leikur & segareki i bldaedum 6had skammtastzerd eda abendingu.

Alvarlegar sykingar

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar og stundum banvaenar sykingar af voldum sjukdémsvalda 4 bord vid
bakteriur, mykdbakteriusykla, ifarandi sveppa-, veiru- eda annarra taekifaerissykla hja sjuklingum sem fa
XELJANZ.

Algengustu alvarlegu sykingarnar sem tilkynnt hefur verié um vid notkun XELJANZ eru lungnabdlga,
hadbedsbdlga, ristill, pvagfaerasyking, sarpbdlga og botnlangabdlga. Medal taekifaerissykinga hefur verid tilkynnt
um berkla og adrar sykingar af véldum mykdbakteria, ssetumyglusveppasykingu (cryptococcus), vafumyglu
(histoplasmosis), hvitsveppasykingu i vélinda, ristil i mérgum hiadgeirum, cytémegaldveiru, BK veirusykingar og
hvanneyrarveiki (listeriosis) vid notkun XELJANZ. Hja sumum sjuklingum hefur komid fram dreifdur fremur en
stadbundinn sjukddmur og sjuklingar taka oft samhlida dnaemistemprandi lyf svo sem MTX eda barkstera, sem
auk iktsyki eda soragigtar geta aukid likur a sykingum. Adrar alvarlegar sykingar sem ekki var tilkynnt um i
kliniskum rannséknum geta einnig komid fram (t.d. pekjumygla (coccidioidomycosis)). Hzetta a
teekifeerissykingum er aukin a asiskum landsveedum.
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Fylgjast skal ndid med sjuklingum med tilliti til merkja og einkenna um sykingu medan @ medferd med XELJANZ
stendur og ad henni lokinni. Gera skal hlé 4 medferd ef sjuklingur faer alvarlega sykingu, taekifeerissykingu eda
blédeitrun. Sjuklingur sem faer nyja sykingu medan 4 medferd med XELIANZ stendur skal settur strax i itarlegt
greiningarpréf sem hentar sjuklingum med skerta dnaemissvorun, hefja skal videigandi 6rverueydandi medferd
og fylgjast skal naid med sjuklingnum.

Geeta skal varudar vid medferd med XELJIANZ hja eftirtdldum sjuklingum:

° Oldrudum sjuklingum og sjuklingum med sykursyki, par sem tidni sykinga medal peirra er haerri en
almennt gerist.

° Sjuklingum med ségu um langvinnan lungnasjukddm par sem peir geta verid naemari fyrir sykingum.

° Sjuklingum med eitilfrumnafaed.

Hja sjuklingum eldri en 65 ara skal adeins nota XELJANZ ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tilteekir par
sem aukin haetta a alvarlegum sykingum hefur sést i kliniskum rannséknum.

Berklar

fhuga skal dhaettu og dvinning medferdar 4dur en XELJANZ er gefid sjuklingum:
. sem hafa verid Utsettir fyrir berklum
. sem hafa dvalid a eda ferdast til svaeda par sem berklar eda sveppasykingar eru landlaegar.

Meta skal sjuklinga og profa vegna dulinnar eda virkrar sykingar 48ur en XELJANZ er gefid og i samraemi vid
gildandi leidbeiningar medan lyfid er gefid.

Veiruendurvirkjun

[ kliniskum rannséknum med XELJANZ hafa komid fram tilfelli um veiruendurvirkjun og endurvirkjun herpesveiru
(t.d. ristils). Hja sjuklingum sem fa medferd med XELJANZ virdist vera haerri tidni 4 ristli hja:

. Japdnskum og kéreskum sjuklingum.

. Sjuklingum med heildarfjélda eitilfrumna minni en 1.000 frumur/mm3.

. Sjuklingum sem hafa verid lengi med iktsyki og hafa fengid tvo eda fleiri liffreedileg sjukdémstemprandi
gigtarlyf (DMARD).

. Sjuklingum med sararistilbdlgu sem fa 10 mg filmuhadadar toflur tvisvar a dag.
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Alvarleg hjarta- og sedaatvik (par med talid hjartadrep)

Alvarleg hjarta- og eedaatvik (major adverse cardiovascular events (MACE)) hafa komid fyrir hja sjuklingum sem
taka XELJANZ.

i slembiradadri rannsékn & 6ryggi eftir markadssetningu hja sjuklingum med iktsyki 50 4ra og eldri og med ad
minnsta kosti einn vidbotar dhaettupatt fyrir hjarta- og adasjukddmum sdst aukin tidni hjartadreps fyrir
XELJANZ samanborid vid TNF-hemla.

Adeins skal nota XELJIANZ ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir handa sjuklingum eldri en 65 ara,
sjuklingum sem reykja og hafa gert pad lengi eda hafa reykt til langs tima eda sjuklingum med ségu um hjarta-
og &0asjukddm vegna aedakdlkunar eda med adra ahaettupaetti fyrir hjarta- og aedasjukdémum.

Leidbeina skal sjuklingum um hvernig a ad pekkja moguleg einkenni hjartadreps og ad leita tafarlaust til
leeknis/bradamottdku ef slik einkenni koma fram.

lllkynja sjukdomur og eitilfrumnafjélgunarsjukdémur
XELJANZ getur haft ahrif & varnir likamans gegn illkynja sjukdémum.

i slembiradadri rannsékn & 6ryggi eftir markadssetningu hja sjuklingum med iktsyki 50 ara og eldri og med ad
minnsta kosti einn vidbdtar dhaettupatt fyrir hjarta- og adasjukddmum, sast aukin tidni illkynja sjukdéma,
sérstaklega hudkrabbamein énnur en sortuaexli, lungnakrabbamein og eitilfrumuaexli fyrir XELJANZ samanborid
vid TNF-hemla.

Huadkrabbamein 6nnur en sortuaexli, lungnakrabbamein og eitilfrumuaexli hja sjuklingum sem fengu medferd
med XELJIANZ hefur einnig sést i 68rum kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu.

Adrir illkynja sjukddmar hafa sést i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu, par med taldir, en ekki
eingongu, brjostakrabbamein, sortuaexli, bl6druhalskirtilskrabbamein og krabbamein i brisi.

Adeins skal nota XELJANZ ef engir hengugir medferdarkostir eru tilteekir handa sjuklingum eldri en 65 ara,
sjuklingum sem reykja og hafa gert pad lengi eda hafa reykt til langs tima, eda sjuklingum med adra
ahaettupeetti fyrir illkynja sjdkdémum (t.d. ndverandi illkynja sjukdémur eda saga um illkynja sjukddm fyrir utan
hadkrabbamein 6nnur en sortuzexli sem hefur verid medhondlad med gédum arangri).

Meelt er med reglubundinni skodun 3@ hud hja sjuklingum sem eru i aukinni haettu ad fa hudkrabbamein.

Millivefslungnasjukdémur

Tilkynnt hefur verid um tilvik millivefslungnasjukdéms (sum banvaen) hja sjuklingum sem fengu medferd med
XELJANZ i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu, po hlutverk Janus kinasa (JAK) hemlunar i pessum
tilvikum sé ekki pekkt. bekkt er ad sjuklingar af asiskum uppruna med iktsyki eru i meiri haettu ad fa
millivefslungnasjukdém og pvi skal gaeta varudar pegar pessir sjuklingar eru medhondladir.
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Gotun a meltingarfaerum

Tilkynnt hefur verid um tilvik gétunar & meltingarfaerum i kliniskum rannséknum, pé hlutverk JAK-hemlunar i
pessum tilvikum sé ekki pekkt.

Nota skal XELIANZ med varud hja sjuklingum sem geta verid i aukinni haettu 4 gétun a meltingarfeerum (t.d.
sjuklingum med sd6gu um sarpbdlgu og sjuklingum sem nota samhlida barkstera og/eda bolgueydandi gigtarlyf).
Sjuklinga med ny teikn og einkenni fra kvid skal meta tafarlaust til ad greina gétun i meltingarfaarum snemma.

Bdlusetningar

e Malt er med pvi ad allir sjuklingar, einkum sjuklingar med sjalfvakta barnafjollidagigt og barnaséragigt,
hafi farid i allar 6naemisadgerdir i samraemi vid gildandi leidbeiningar um dnamisadgerdir adur en
medferd med XELJANZ er hafin.

e Mazlt er med pvi ad lifandi béluefni séu ekki gefin samhlida XELJANZ. Akvérdun um notkun lifandi
boluefna fyrir gjof XELJANZ skal taka mid af dnaemingargetu hvers sjuklings.

o [huga 4 fyrirbyggjandi bélusetningu gegn veiru sem veldur hlaupabdlu/ristli (varicella zoster) i samraemi
vid leidbeiningar um bélusetningar. Einkum 4 ad ihuga slikt hja sjuklingum sem hafa verid lengi med
iktsyki og hafa adur fengid tvo eda fleiri liffreedileg sjukddémstemprandi gigtarlyf (DMARD). Ef lifandi
béluefni vid hlaupabdlu/ristli er gefid, skal adeins gefa pad sjuklingum med pekkta ségu um hlaupabdlu
eda peim sem eru med moétefni gegn varicella zoster veirunni i sermi. Ef vafi leikur 8 um hvort
sjuklingurinn hefur fengid hlaupabdlu eda upplysingar eru ekki dreidanlegar er malt med pvi ad meela
motefni gegn veirunni.

e Ef notud eru lifandi boluefni skal bélusetja minnst 2 vikum en helst 4 vikum adur en medferd med
XELJANZ er hafin, eda samkvaemt gildandi leidbeiningum um bdlusetningar samhlida notkun
6naemismotandi lyfja.

FREKARI UPPLYSINGAR UM XELJANZ ER AD FINNA i
SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFSINS SEM ER AD FINNA A VEFSIipU LYFJASTOFNUNAR,
www.serlyfjaskra.is
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Radgjof til sjuklinga

Mikilvaegt er ad pu raedir vid sjuklinga pina um ahzettu sem tengist notkun XELJANZ, eda vid
umonnunaradila peirra ef vid a.

Oryggiskort hefur verid Gtbuid til ad audvelda sjuklingum ad skilja pa ahaettu sem tengist notkun XELJANZ og
minna pa a ad leita tafarlaust laeknisadstodar ef peir finna fyrir einhverjum tiltekinna teikna eda einkenna.

Mikilvaegt er ad leeknar:

Afhendi 6llum sjuklingum sem fa avisad XELJANZ oryggiskort fyrir sjuklinga.

Minni sjuklinga & ad nota oryggiskortid.

Radi um ahaettu vid hvern sjukling og tryggi ad sjuklingar skilji ahaettu sem hugsanlega tengist
medferdinni.

Tryggi ad sjuklingar séu medvitadir um mikilvaegi pess ad peir beri 6ryggiskortid avallt & sér, einkum vid
komu til lseknis og/eda & bradaméttoku.

Minna skal sjuklinga a ad leita tafarlaust laeknisadstodar ef peir finna fyrir einhverjum eftirtalinna teikna eda
einkenna:

Skyndilegri maedi eda 6ndunarerfidleikum, brjdstverk eda verk i efri hluta baks, bolgu i fétlegg eda
handlegg, sdrsauka eda eymslum i fétlegg eda roda eda litarbreytingu a fétlegg eda handlegg medan
XELJANZ er notad, par sem petta geta verid merki um blédtappa i lungum eda blaaedum.

Hugsanlegum einkennum ofnaemisvidbragda, svo sem prengslum fyrir brjésti, hvaesandi dndunarhljédum,
alvarlegu sundli eda svima, bdlgu i vorum, tungu eda halsi, klada eda hudutbrotum pegar peir taka
XELJANZ eda fljotlega eftir notkun.

Einkennum sykinga, svo sem hita, vidvarandi hésta, pyngdartapi eda mikilli preytu.

Einkennum ristils, svo sem sarsaukafullum utbrotum eda bl6drum.

Ef ndid samneyti vid einhvern med berkla hefur att sér stad.

Einkennum hjartadfalls par med talid verulegum brjdstverkjum eda prengslatilfinningu yfir bringuna (sem
getur leitt Ut i hendur, kjalka, hals og bak), maedi, kéldum svita, vaegum svima eda skyndilegu sundli.
Nyjum hudvexti eda einhverjum breytingum a ndverandi fedingarblettum og bélum.

Einkennum millivefslungnasjukdéms, svo sem maedi.

Teiknum eda einkennum fra kvidarholi, svo sem magaverk, kvidverkjum, blédi i haegdum eda breytingum
a haegdavenjum dsamt hita.

Gul hid, dgledi eda uppkost.

Ef porf er & bdlusetningu. Sjuklingar mega ekki ad fa akvednar tegundir béluefna medan peir fa XELJANZ.
bpungun eda aform um ad verda pungud.

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Pfizer i sima 540 8000 til ad panta fleiri eintok af oryggiskorti fyrir
sjuklinga.
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Tilkynning aukaverkana

Ef fram koma grunsemdir um aukaverkun i tengslum vid notkun XELJANZ & ad tilkynna pad an tafar til
Lyfjastofnunar samkvaemt leidbeiningum stofnunarinnar @ www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu. Einnig ma tilkynna til umbodsadila Pfizer, Icepharma hf,,
Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, simi 540 8000.

Aatlun um ahaettustjérnun

Ahzettustjérnunarkerfi, sem lyst er i daetlun um ahaettustjérnun, eru tilteknar lyfjagataradgerdir og inngrip sem
krafist er af halfu Lyfjastofnunar Evrépu til ad tryggja ad avinningur af notkun lyfsins vegi pyngra en dhaetta af
notkun pess.

Azetlun um ahaettustjérnun fyrir XELJANZ hefur verid Gtbuin:

e Til ad bera kennsl 3, greina, fyrirbyggja eda lagmarka ahaettu sem tengist notkun XELJANZ, p.m.t. ad
meta arangur af slikum adgerdum og inngripum.

Upplysingar um dhzettu

Til ad veita upplysingar um tiltekna ahaettu sem tengist notkun XELJANZ hefur Pfizer, i samstarfi vid Lyfjastofnun
Evrépu, Utbuid itarlega deetlun um midlun upplysinga um ahaettu sem lyst er i Samantekt a eiginleikum lyfs,
b.m.t. eftirtalid fraedsluefni:

. oryggiskort fyrir sjuklinga

. bzkling fyrir heilbrigdisstarfsmenn
. gatlista fyrir leekna sem dvisa lyfinu — upphaf medferdar
. gatlista fyrir laekna sem dvisa lyfinu — vidhaldsmedferd

Tveir gatlistar fyrir medferdina: fyrir upphaf medferdar og fyrir vidhaldsmedferd, hafa verid utbunir til ad nota
adur en medferd med XELJANZ er hafin og medan & henni stendur. Markmidid med peim er ad minna a dhaettu
sem tengist notkun XELJANZ og rannséknir sem skal gera 4dur en medferd med XELJIANZ er hafin og medan 4
henni stendur.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Upplysingar um gagnaskrar og gagnaséfnun

Til ad halda afram aheettugreiningu sem tengist notkun XELJANZ vid iktsyki, sararistilbdlgu og

sjalfvakinni barnalidagigt hefur Pfizer skuldbundid sig til ad rannsaka ahattur med skraningu i:

e 4 evropskar gagnaskrar um iktsyki: BSRBR, RABBIT, ARTIS og BIOBADASER.

e 2 evropskar gagnaskrar um sararistilbolgu: SWIBREG og UR-CARE.

e 4 evropskar gagnaskrar um sjalfvakta barnalidagig: BiKeR, JuMBO, Nationwide Swedish
Healthcare Register og UK JIA Biologics Register.

Markmidid med gagnaskraningareftirlitsrannséknunum er ad safna frekari upplysingum um 6ryggi
XELJANZ vid langtimanotkun hja sjuklingum med iktsyki, sararistilbolgu, sjalfvakta barnafjollidagigt
og barnasdragigt.

Leeknar i pessum I6ndum geta kynnt sér pessar gagnaskrar med eftirfarandi leidum:
e BSRBR:
https://bsrbr.org/

e RABBIT — Rheumatoide Arthritis: Beobachtung der Biologika-Therapie:
https://biologika-register.de

¢ ARTIS:

https://srq.nu/en/artis-health-professional

¢ BIOBADASER:

https://biobadaser.ser.es/default.aspx

* SWIBREG:

e UR-CARE

https://www.ecco-ibd.eu/science/ur-care.html

¢ BiKeR

www.biker-register.de

e UK JIA Biologics Register

https://sites.manchester.ac.uk/bcrdbspar/

Frekari upplysingar um lyfid, fylgisedil pess og gildandi samantekt & eiginleikum lyfs ma nalgaast a vef Lyfjastofnunar,
www.serlyfjaskra.is

Ef spurningar vakna, vinsamlega hafio samband vid umbodsadila Pfizer i
sima 540 8000.

@ Pﬁzer

Yfirfarid af Lyfjastofnun i mai 2023:
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