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CHECKLISTA FOR FORSKRIVARE

VID UNDERHALLSBEHANDLING

MED XELJANZ

(FOR ANVANDNING VID
UPPFOLJNINGSBESOK FOR PATIENTER
SOM BEHANDLAS MED XELJANZ)

Patientens namn:

Datum:
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Allvarliga VTE-handelser inklusive lungemboli, vissa med dédlig utgang, samt djup ventrombos (DVT) har
observerats hos patienter som tar tofacitinib. En dosberoende 6kad risk fér VTE observerades i klinisk studie
med tofacitinib, jamfort med TNF-hdmmare.

I en randomiserad sakerhetsstudie (ORAL Surveillance (A3921133)) pa patienter med reumatoid artrit (RA), som var
50 ar eller aldre och hade minst en ytterligare kardiovaskular riskfaktor som genomférdes efter godkannande for
forsaljning, sdgs en 6kad incidens av hjartinfarkter och maligniteter (undantaget hudcancer av icke-melanomtyp),
sarskilt lungcancer och lymfom, med tofacitinib jamfort med TNF-hammare.

Fall av allvarliga infektioner, kardiovaskular risk (undantaget hjartinfarkt), hjartinfarkt, herpes zoster, tuberkulos (TB)
och andra opportunistiska infektioner, maligniteter (inklusive lymfom och lungcancer), mortalitet oavsett orsaker,
gastrointestinala perforationer, interstitiell lungsjukdom och avvikande laboratorievarden har rapporterats hos
patienter som behandlats med tofacitinib i kliniska studier.

Tofacitinib ska endast ges till foljande patienter om det inte finns nagra lampliga behandlingsalternativ:
« patienter som ar 65 ar eller dldre

« patienter med anamnes pa aterosklerotisk kardiovaskuldr sjukdom eller andra kardiovaskulara riskfaktorer
(sdsom patienter som &r eller har varit rokare under lang tid)

« patienter med malignitet-relaterade riskfaktorer (t.ex. nuvarande malignitet eller anamnes pa malignitet)

Patienterna ska 6vervakas noga avseende tecken och symtom och avvikande laboratorievarden for tidig
identifiering av riskerna.

Checklistan fér underhallsbehandling ska utgéra en paminnelse om de risker som
finns med att anvdnda tofacitinib och att utféra de rekommenderade testerna under
behandlingen med tofacitinib.

Checklistan ar avsedd att anvandas tillsammans med produktresumén som finns
tillganglig elektroniskt via "Lakemedelsfakta” pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

pfizer.se

Version: 08. Granskat av Lakemedelsverket: 17 mars 2023


https://www.pfizer.se/
http://www.lakemedelsverket.se

Kontrollera féljande vid varje besok pa kliniken under behandlingen med tofacitinib:

@ Pﬁzer

Har du beaktat foljande for patienter med juvenil idiopatisk artrit (JIA) som har tagit

tofacitinib i 18 veckor och inte uppvisat ndgon klinisk férbattring? Ja[] Nej []
Observera foljande:
Tillgangliga data tyder pa att klinisk forbattring observeras inom 18 veckor efter att behandling
med tofacitinib har paborjats. Fortsatt behandling ska noga utvarderas pa nytt for en patient
som inte visar klinisk forbattring inom denna tidsram.
Ar patienten gravid eller planerar patienten att bli gravid: Ja[] Nej []
Observera foljande:
* Tofacitinib ar kontraindicerat under graviditet.
* Fertila kvinnor ska rekommenderas att anvanda ett effektivt preventivmedel under
behandlingen med tofacitinib och i minst 4 veckor efter den sista dosen.
Ammar patienten eller planerar patienten att amma? Ja[] Nej []
Observera foljande:
* Tofacitinib ar kontraindicerat vid amning.
Ar patienten 65 ar eller dldre? Ja[] Nej [
Om ja:
Har du dvervagt alternativ behandling med tanke pa den 6kade risken fér allvarliga
infektioner, hjartinfarkt, maligniteter och mortalitet oavsett orsak? Ja[] Nej []
Observera foljande:
* Tofacitinib bor endast ges till patienter som ar 65 ar eller dldre om det inte finns nagra
lampliga behandlingsalternativ.
Ar patienten 65 ar eller aldre, rokare eller har varit rokare under lang tid, eller har
anamnes pa aterosklerotisk kardiovaskular sjukdom eller andra kardiovaskulara
riskfaktorer? Ja[] Nej []
Om ja:
Finns det nagra lampliga behandlingsalternativ fér patienten? Ja[] Nej []
Observera foljande:
* Med tanke pa den 6kade risken for allvarliga kardiovaskuldra handelser (inklusive
hjartinfarkt) bor tofacitinib endast anvandas hos dessa patienter om det inte finns
nagra lampliga behandlingsalternativ.
Ar patienten 65 ar eller dldre, rokare eller har varit rékare under lang tid eller har
andra riskfaktorer fér malignitet (t.ex. nuvarande malignitet eller anamnes pa malignitet,
undantaget hudcancer av icke-melanomtyp som behandlats med lyckat resultat)? Ja[] Nej []
Om Ja:
Finns det nagra lampliga behandlingsalternativ fér patienten? Ja[] Nej []
Observera foljande:
* Med tanke pa den okade risken for malignitet bor tofacitinib endast anvandas om det
inte finns ndgra lampliga behandlingsalternativ.
Har patienten utvecklat nagra riskfaktorer fér VTE? Ja[] Nej []

Observera foljande:

* Tofacitinib ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kanda riskfaktorer for VTE,
oavsett indikation och dosering.

* Se forskrivarbroschyren for riskfaktorer for VTE.

Utvardera omedelbart patienter med tecken och symtom pa VTE och avbryt tofacitinib-
behandlingen hos patienter med misstankt VTE, oavsett dos eller indikation.
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For patienter med RA med kanda riskfaktorer fér VTE: har patientens nivaer av D-dimer

a Pﬁzer

testats efter cirka 12 manaders behandling och ar D-dimervardet fran testet =2 x ULN? Ja] Nej []
Om Ja, 6vervager den kliniska nyttan riskerna med fortsatt behandling med tofacitinib? Ja[] Nej []
For patienter med ulceros kolit (UC) som slutat svara pa underhallsbehandling med
tofacitinib 5 mg tva ganger dagligen, har du dvervagt foljande: Ja[] Nej []
* For patienter med UC som inte I6per nagon ¢kad risk for VTE, MACE och malignitet, kan
tofacitinib 10 mg oralt tva ganger dagligen 6vervagas om patienten inte svarar pa alternativ
behandling for ulceros kolit, t.ex. tumdrnekrosfaktorhdmmare (TNF-hdmmare).
* Tofacitinib 10 mg tva ganger dagligen for underhallsbehandling rekommenderas inte
till patienter med UC som har kanda riskfaktorer for VTE, kardiovaskulara handelser
(MACE) och malignitet, savida det inte finns nagot lampligt behandlingsalternativ.
Har patienten fatt ndgra nya tecken eller symtom pa infektion? Ja] Nej []
Observera foljande:
* Patienterna ska undersokas och testas i enlighet med gallande riktlinjer, avseende latent
eller aktiv infektion under administrering av tofacitinib
* Om en ny infektion uppkommer under behandlingen rekommenderas foljande atgarder:
o Behandlingen med tofacitinib avbryts.
0 Omedelbara och fullstdndiga diagnostiska tester lampliga for patienter med nedsatt
immunforsvar utfors.
0 Lamplig antimikrobiell behandling satts in.
0 Patienten och patientens neutrofilvarde dvervakas noga.
Har patienten fatt nagra nya tecken eller symtom fran buken? Ja[] Nej []
Observera féljande:
* Patienter med nya tecken och symtom fran buken ska omgaende undersokas for tidig
upptackt av gastrointestinal perforation
Har patienten nagra nya eller forviarrade tecken eller symtom pé interstitiell lungsjukdom? | Ja [ ] Nej [ ]
Observera foljande:
e Forsiktighet rekommenderas till patienter med anamnes pa kronisk lungsjukdom eftersom
de lattare kan drabbas av infektioner. Fall av interstitiell lungsjukdom (ndgra med dédlig
utgang) har rapporterats hos patienter som behandlas med tofacitinib.
Har lymfocytvardet (ALC) kontrollerats? Ja[] Nej []

Observera foljande:

* Om lymfocytvardet ligger mellan 0,5 och 0,75x10° celler/I (tva varden i foljd inom detta
intervall vid rutintester) ska tofacitinib minskas eller avbrytas. For patienter som far
tofacitinib 5 mg filmdragerad tablett tva ganger dagligen, den viktbaserade motsvarigheten
av den orala I6sningen tva ganger dagligen eller 11 mg depottablett en gang dagligen
ska doseringen avbrytas. For patienter med UC som far tofacitinib 10 mg tva ganger
dagligen ska dosen minskas till tofacitinib 5 mg tva ganger dagligen.

* Nar lymfocytvardet 6verstiger 0,75x10° celler/l, dteruppta behandlingen pa kliniskt lampligt satt

* Om lymfocytvardet understiger 0,5x10° celler/I (vid upprepade provtagningar inom 7 dagar)
ska tofacitinib sattas ut

* Lymfocytvardet ska métas vid baslinjen och var 3:e manad darefter.
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@ Pﬁzer

Har neutrofilviardet (ANC) kontrollerats? Ja[] Nej []
Observera foljande:
* Om B-neutrofiler dverstiger 1,0x10° celler/l, fortsatt med samma dos.
e Om B-neutrofiler ar 0,5-1,0x10° celler/| (tva varden i foljd inom detta intervall vid rutinkontroll),
minska eller avbryt doseringen. For patienter som far tofacitinib 5 mg filmdragerad tablett tva
ganger dagligen, den viktbaserade motsvarigheten av den orala Iésningen tva ganger dagligen
eller 11 mg depottablett en gang dagligen ska doseringen avbrytas. For patienter med ulceros
kolit som far tofacitinib 10 mg tva ganger dagligen ska dosen minskas till tofacitinib 5 mg tva
ganger dagligen.
Nar B-neutrofiler dverstiger 1,0x10° celler/| ateruppta behandlingen pa kliniskt lampligt satt.
¢ Om neutrofilvardet ar <0,5x10° celler/I (vid upprepade provtagningar inom 7 dagar) ska tofacitinib
sattas ut.
* Neutrofiler ska matas vid baslinjen, darefter efter 4 till 8 veckors behandling och darefter
var 3:e manad.
Har hemoglobinvérdet kontrollerats? Ja[] Nej []
Observera foljande:
¢ Vid en minskning med 20 g/I eller mindre och ett varde pa 90 g/l eller mer, fortsatt med
samma dos.
* Vid en minskning med mer an 20 g/l eller ett varde som understiger 80 g/l (vid upprepade
provtagningar), ska tofacitinib avbrytas tills hemoglobinvardet normaliserats.
* Hemoglobin ska kontrolleras vid baslinjen, darefter efter 4 till 8 veckors behandling,
och dérefter var 3:e manad.
Har lipidvardena kontrollerats rutinmassigt (d.v.s. 8 veckor efter insattning av tofacitinib)? | Ja [ | Nej [ ]
Har leverenzymer kontrollerats rutinméssigt? Ja[] Nej []

Observera foljande:

* Rutinmassiga kontroller av leverfunktionen och tidig utredning av orsakerna till fornoéjda
leverenzymvarden rekommenderas for att man ska kunna upptacka eventuella fall av
lakemedelsorsakad leverskada.

* Om en lakemedelsorsakad skada misstanks ska tofacitinibbehandlingen avbrytas tills denna
diagnos har uteslutits.

Rapportering av biverkningar

Om du uppmarksammar nagra misstankta biverkningar i samband med XELJANZ-behandlingen
ber vi dig rapportera dessa omgéaende till:

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se
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