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Oggetto: farmaco Tofacitinib (XELJANZ®) — artrite reumatoide, artrite psoriasica e colite
ulcerosa grave

Con Determina AIFA n. 142840 del 24.12.2018, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 14 del 17.01.2019,
¢ stata autorizzata I’erogazione a carico del SSN del medicinale XELJANZ per le seguenti indicazioni

terapeutiche:

e Artrite reumatoide: Tofacitinib in associazione con metotrexato (MTX) ¢ indicato per il
trattamento dell'artrite reumatoide (AR) in fase attiva da moderata a severa in pazienti adulti che
hanno risposto in modo inadeguato o sono intolleranti ad uno o pitt farmaci antireumatici
modificanti la malattia; Tofacitinib pud essere somministrato in monoterapia in caso di

intolleranza a MTX o quando il trattamento con MTX non ¢ appropriato.

Il farmaco ¢ di uso orale e I’erogazione ¢ a carico del Centro prescrittore per gli assistiti residenti nella

Regione Lazio.

Sono autorizzati alla prescrizione dello Xeljanz gli specialisti reumatologi e internisti afferenti ai Centri

gia individuati per il trattamento della patologia reumatica.

Al fine di una corretta individuazione degli assistiti eleggibili, si allega il Comunicato dell’AIFA del

13.06.2019.
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Nota Informativa Importante su XELJANZ
(tofacitinib)

Pillole dal Mondo n. 1666

13/06/2019

L’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) sta effettuando una revisione del rapporto
beneficio/rischio di Xeljanz (tofacitinib) in tutte le indicazioni autorizzate, a seguito dei risultati
dello studio clinico A3921133 attualmente in corso che ha mostrato un aumento del rischio di
embolia polmonare con tofacitinib alla dose di 10 mg due volte al giorno.

Riassunto:

o Tofacitinib 10 mg due volte al giorno ¢ controindicato nei pazienti affetti da una o piu delle
seguenti condizioni:

o
o

@)

o
o
o

Uso di contraccettivi orali combinati o terapia ormonale sostitutiva
Scompenso cardiaco

Tromboembolia venosa pregressa, sia trombosi venosa profonda sia embolia
polmonare

Disturbo ereditario della coagulazione

Neoplasia

Pazienti sottoposti a un intervento chirurgico maggiore.

o [ fattori di rischio aggiuntivi che devono essere tenuti in considerazione per determinare il
rischio che il paziente sviluppi embolia polmonare sono: eta, obesita, status di fumatore e
immobilizzazione.

o I pazienti che sono correntemente trattati con la dose da 10 mg due volte al giorno e che
sono ad alto rischio di embolia polmonare devono essere spostati su trattamenti alternativi.

e I pazienti in trattamento con tofacitinib, a prescindere dall’indicazione, devono essere
monitorati per I’individuazione di segni e sintomi di embolia polmonare, e bisogna
consigliare loro di consultare immediatamente un medico nel caso si manifestino.



