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Zurich, Februar 2021

Wichtige Mitteilung zu XELJANZ®

(

ofacitinib)

Streichung der 10 mg 2x taglich Dosis bei rheumatoider Arthritis und zusatzliche
Angaben zum erhohten Risiko fiir ven6se Thromboembolien und zur
Gesamtmortalitat.

Zusammenfassung

In einer PASS-Studie (Post Authorization Safety Surveillance) wurde bei Patienten,
die mit XELJANZ® behandelt wurden, im Vergleich zu TNF-Hemmern (TNFi) ein
dosisabhangiger Anstieg von Ereignissen einer Lungenembolie (LE) beobachtet. An
der Studie nahmen Patienten mit rheumatoider Arthritis (RA) in einem Alter von
>50 Jahren mit mindestens einem kardiovaskularen Risikofaktor teil.

In dieser Studie wurde bei Patienten, die mit XELJANZ® 10 mg 2x taglich (BID)
behandelt wurden, im Vergleich zu Patienten, die XELJANZ® 5 mg BID oder TNFi
erhielten, eine hohere Gesamtmortalitat verzeichnet.

Swissmedic hat daher entschieden, dass fur die XELJANZ® 10 mg BID Dosis zur
Behandlung von RA kein positives Nutzen-Risiko-Profil mehr besteht. Somit ist diese
Dosis fiir die Behandlung von RA nicht mehr zugelassen.

Die einzige in der Schweiz fiir die Behandlung von RA zugelassene XELJANZ® Dosis
ist 5 mg BID.

Fachpersonen sollen Patienten vor und wahrend der Behandlung auf Risikofaktoren
fur venose Thromboembolien (VTE) beurteilen. Untersuchen Sie Patienten mit Anzei-
chen und Symptomen einer VTE sofort. Beenden Sie die Behandlung mit XELJANZ®

bei Patienten mit Verdacht auf VTE, unabhéngig von der Dosis oder Indikation.

Sehr geehrte Damen und Herren,
In Absprache mit Swissmedic mdchte Pfizer
Sie tiber Folgendes informieren:

Hintergrundinformation

Im April 2019 wurden Fachpersonen in der
Schweiz informiert, dass in einer grossen, lau-
fenden randomisierten PASS-Studie bei Pati-
enten, die mit XELJANZ® behandelt wurden,
im Vergleich zu TNFi ein Anstieg von LE-Ereig-
nissen beobachtet wurde. In dieser Studie
wurden >50-jahrige Patienten mit RA und
mindestens einem kardiovaskuldren Risiko-
faktor mit 5 mg XELJANZ® BID, 10 mg XELJANZ®
BID oder einem TNFi behandelt. In der aktu-
ellsten Ad-hoc-Analyse dieser Studie erhéhte
sich bei Patienten, die mit 5 mg BID behandelt
wurden, das LE-Risiko (Inzidenzrate [95%-Kon-
fidenzintervall] pro 100 Patientenjahre: 0.27
[0.12-0.52]) im Vergleich zu TNFi (0.09 [0.02—
0.26]), und dieses Risiko stieg unter 10 mg BID
weiter an (0.54 [0.32-0.87]).
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In derselben Studie wurde bei mit XELJANZ®
behandelten Patienten eine erhohte Gesamt-
mortalitdt beobachtet. Die IR (95%-KI) lagen
bei 0.89 (0.59-1.29) fiir 10 mg BID, 0.57 (0.34—
0.89) fiir 5 mg BID und 0.27 (0.12-0.51) fiir TNFi.

Empfehlungen fiir Fachpersonen

Die 10 mg BID Dosis sollte fiir die Therapie der
RA nicht angewendet werden. XELJANZ® 5 mg
BID ist fiir RA und Psoriasis-Arthritis die ein-
zige empfohlene Dosis und ist auch fiir die Er-
haltungstherapie bei Colitis ulcerosa (CU) zu-
gelassen.

Patienten sollten vor und wahrend der Behand-
lung mit XELJANZ® auf VTE-Risikofaktoren
beurteilt werden. Untersuchen Sie Patienten
mit Anzeichen und Symptomen einer VTE
sofort und beenden Sie die Behandlung mit
XELJANZ® bei Patienten mit Verdacht auf VTE,
unabhingig von der Dosis oder Indikation.
Aufgrund der Streichung der 10 mg BID Dosis
wurden die Dosisanpassungsempfehlungen
aktualisiert:

Bei RA-Patienten, die starke Inhibitoren von
CYP3A4 (wie Ketoconazol) oder CYP2C19 (wie
Fluconazol) erhalten, darf die Dosis von
XELJANZ® 5 mg 1x tdglich nicht tiberschritten
werden.

Bei RA-Patienten mit mittelschwerer Beein-
trachtigung der Leberfunktion sowie auch
bei RA-Patienten mit mittelschwerer oder
schwerer Beeintrachtigung der Nierenfunk-
tion darf die Dosis von 5 mg 1x taglich nicht
iberschritten werden. Schwere Leberinsuffi-
zienz bleibt eine Kontraindikation.

Bei CU bleibt XELJANZ® 10 mg BID zur Einlei-
tung der Behandlung sowie bei Therapiever-
sagen in dieser Indikation zugelassen.

Meldung unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen

Fiir Meldungen tiber unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic,
das dafiir entwickelte Meldeportal Electronic
Vigilance System (EIViS) zu verwenden. Alle
erforderlichen Informationen hierzu sind
unter www.swissmedic.ch zu finden.

Kontaktangaben

Sollten Sie weitere Fragen haben oder zusatzli-
che Informationen benétigen, so wenden Sie
sich bitte an Pfizer Medical Information tel:
+41(0) 43 495 7111 oder EUMedinfo@pfizer.com.

Beilagen

Fur weitere Informationen verweisen wir auch
auf die Arzneimittelfachinformation von
XELJANZ® unter http://www.swissmedicinfo.ch

Mit freundlichen Griissen

Dr. med. Rahel Troxler Saxer, Medical Director
Vanessa Kermer, Head Reqgulatory Affairs
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