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XELJANZ (TOFACITINIB) ¥

CHECKLISTA FOR FORSKRIVARE VID UNDERHALLS-
BEHANDLING MED XELJANZ (FOR ANVANDNING VID
UPPFOLININGSBESOK FOR PATIENTER SOM BEHAND-
LAS MED XELJANZ)

Patient: Datum:

V¥ Detta ltkemedel ar foremal for ytterligare évervakning. Detta kommer att gora det méjligt
att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning.
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INLEDNING
Reumatoid artrit (RA)

XELJANZ® (tofacitinibcitrat) dr en Januskinashammare (JAK-hdmmare) som fick ett
godkannande for forsdljning i EU (22 mars 2017), dar XELJANZ i kombination med metotrexat
(MTX) dr indicerat for behandling av mattlig till svér aktiv reumatoid artrit (RA) hos vuxna
patienter nar ett eller flera sjukdomsmodifierande antireumatika (DMARD) inte haft tillracklig
effekt eller gett biverkningar. Tofacitinib kan ges som monoterapi vid intolerans mot metotrexat
eller om fortsatt behandling med metotrexat dr olamplig. Rekommenderad dos dr 5 mg
filmdragerad tablett administrerad tva gdnger dagligen eller 11 mg depottablett administrerad
en gang dagligen. Dessa doser far inte verskridas.

Patienter som behandlas med tofacitinib 5 mg filmdragerad tablett tvé génger dagligen kan
byta till tofacitinib 11 mg depottablett en gang dagligen, dagen efter den sista dosen med
tofacitinib 5 mg filmdragerad tablett.

Patienter som behandlas med tofacitinib 11 mg depottablett en géng dagligen kan byta till
tofacitinib 5 mg filmdragerad tablett tvé ganger dagligen, dagen efter den sista dosen med
tofacitinib 11 mg depottablett.

Psoriasisartrit (PsA)

Tofacitinib ar ocksa godkant for forsaljning i EU dar tofacitinib i kombination med MTX

ar indicerat for behandling av aktiv psoriasisartrit (PsA) hos vuxna patienter nar tidigare
behandling med sjukdomsmodifierande antireumatika (DMARD) inte haft tillracklig effekt eller
gett biverkningar. Rekommenderad dos ar 5 mg filmdragerad tablett administrerad tvé génger
dagligen. Denna dos far inte Overskridas.

Ulceros kolit (ulcerative colitis, UC)

Tofacitinib har Gven fétt godkdnnande for forsdljning i EU for behandling av vuxna patienter
med mattlig till svér aktiv ulcerds kolit (UC) som har fatt otillréickligt behandlingssvar, forlorat
behandlingssvar, eller varit intoleranta mot konventionell behandling eller mot biologiska
lakernedel.
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Induktionsbehandling for ulcerds kolit (vecka O t.o.m. vecka 8. med foérldngning till vecka 16

vid behov)

Rekommenderad dos vid ulcerds kolit ar 10 mg filmdragerad tablett som ges oralt tvé

ganger dagligen som induktion under 8 veckor. For patienter som inte uppndr tillrackligt
behandlingssvar vid vecka 8 kan induktionsdosen p& 10 mg filmdragerad tablett tvé ganger
dagligen férlangas med ytterligare 8 veckor (sammanlagt 16 veckor), féljt av 5 mg filmdragerad
tablett tvé génger dagligen som underhélisbehandling. Induktionsbehandlingen med tofacitinib
ska avbrytas om patienten inte fatt tillrackligt behandlingssvar av behandlingen vecka 16.

Underhéllsbehandling for ulcerds kolit (efter induktionsperiod)

Rekommenderad dos for underhélisbehandling ar tofacitinib 5 mg filmdragerad tablett som ges
oralt tvé ganger dagligen.

Tofacitinib 10 mg filmdragerad tablett tva génger dagligen som underhdllsbehandling
rekommenderas inte for patienter med kanda riskfaktorer for vends tromboembolism (VTE),
utom i de fall da det inte finns ndgon lamplig alternativ behandling tillganglig.

For patienter med ulcerds kolit som inte har en 6kad risk for VTE kan tofacitinib 10 mg
filmdragerad tablett oralt tvé génger dagligen évervigas om patienten upplever en minskning
av behandlingssvar vid behandling med tofacitinib 5 mg filmdragerad tablett tva génger
dagligen och inte svarat pd annan alternativ behandling for ulcerés kolit, exempelvis behandling
med tumornekrosfaktorhammare (TNF-hammare). Tofacitinib 10 mg fimdragerad tablett tva
ganger dagligen for underhdllsbehandling ska anvandas under kortast méjliga tid. Den lagsta
effektiva dos som behdvs for att upprdtthélla behandlingssvar ska anvéndas.

Hos patienter som svarat pd behandling med tofacitinib kan kortikosteroider minskas och/eller
avbrytas i enlighet med rutiner for standardbehandling.

Aterins@ttning av behandling vid ulcerés kolit: om behandlingen avbryts kan &terinsdttning

av behandling med tofacitinib évervagas. Om behandlingssvar férlorats kan en upprepad
induktion med tofacitinib 10 mg filmdragerad tablett tva génger dagligen évervagas. Perioden
med avbruten behandling i kliniska studier uppgick till 1 ar. Effekt kan &terfés genom 8 veckors
behandling med 10 mg filmdragerad tablett tvé génger dagligen.

Allvarliga VTE-handelser inklusive lungemboli, vissa med dédlig utgéing, samt djup ventrombos
(DVT) har observerats hos patienter som tar tofacitinib. En dosberoende 6kad risk for VTE
observerades i klinisk studie med tofacitinib, jamfért med TNF-hammare.

Fall av allvarliga infektioner, herpes zoster, tuberkulos (TB) och andra opportunistiska
infektioner, maligniteter, gastrointestinala perforationer, interstitiell lungsjukdom och avvikande
laboratorievarden har rapporterats hos patienter som behandlats med tofacitinib i kliniska
studier.

Patienterna ska dvervakas noga avseende tecken och symtom och avvikande laboratorievarden
for en tidig identifikation 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.
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Kontrollera féljande vid varje besdk pa kliniken under behandlingen med tofacitinib:

Ar patienten gravid eller planerar patienten att bli gravid? Jad Nej O
Observera foljande:
 Tofacitinib ar kontraindicerat under graviditet.
o 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? Jald Nej
Observera féljande:
e Tofacitinib &r kontraindicerat vid amning.
Har patienten utvecklat nagra riskfaktorer for VTE? Jald Nej U
Observera foljande:
o Riskfaktorer for VTE omfattar (men dr inte begransade till):
o Tidigare VTE
o Patienter som genomgdr storre operation
o Immobilisering
o Hjartinfarkt (inom de senaste 3 manaderna)
o Hjartsvikt
o Anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel eller
hormonersattningsbehandling
o Arftlig koagulationsrubbning
o Malignitet
« Ytterligare riskfaktorer for VTE under behandling med Xeljanz som ska
beaktas omfattar:
o Alder
o Fetma (Body Mass Index (BMI) >30)
o Diabetes
o Hypertoni
o Rékning
» Tofacitinib ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kanda
riskfaktorer for VTE, oavsett indikation och dosering.
Utvdrdera omedelbart patienter med tecken och symtom pé& VTE och avbryt
tofacitinib hos patienter med misstankt VTE, oavsett dos eller indikation.
For patienter med UC som slutat svara pa underhallsbehandling med Jald Nej I

tofacitinib 5 mg tva ganger dagligen, har du évervagt féljande:

e Patienter med riskfaktorer for VTE: tofacitinib 10 mg tva génger dagligen
rekommenderas inte for underhdllsbehandling, utom i de fall da det inte
finns ndgon lamplig alternativ behandling tillganglig.

e Patienter utan riskfaktorer for VTE: tofacitinib 10 mg tvé ganger dagligen

kan évervagas om patienten inte svarar pd alternativ behandling t.ex. TNF-

hammare.

Pfizer Innovations AB 191 90 Sollentuna
Tel 08-550 520 00 www.pfizerse

Version: 06. Senast granskat av Lakemedelsverket: 11 februari 2020



>

Har patienten fatt nagra nya tecken eller symtom pa infektion? Jald Nej
Observera foljande:
» Patienterna ska undersékas 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

o Omedelbara och fullstandiga diagnostiska tester Iampliga for patienter

med nedsatt immunforsvar utfors

o Lamplig antimikrobiell behandling satts in

o Patienten évervakas noga
For patienter 6ver 65 ar, har du 6vervagt om det finns lampliga JaJ Nej
alternativa behandlingar?
Observera foljande:
e Pdagrund av den hogre incidensen av infektion hos dldre ska tofacitinib

endast Overvagas for patienter over 65 &r om ingen lamplig alternativ

behandling finns.
Har patienten fatt nagra nya tecken eller symtom fran buken? JaO Nej O
Observera foljande:
e Patienter med nya tecken och symtom frén buken ska omgéaende

undersokas for tidig upptackt av gastrointestinal perforation.
Har patienten nagra nya eller forvdrrade tecken eller symtom pa Jald Nej
interstitiell lungsjukdom?
Observera foljande:
e Forsiktighet rekommenderas till patienter med anamnes pé kronisk

lungsjukdom eftersom de lattare kan drabbas av infektioner. Fall av

interstitiell lungsjukdom (négra med dodlig utgang) har rapporterats hos

patienter som behandlas med tofacitinib.
Har lymfocytvardet (ALC) kontrollerats? Jal[d Nej [

Observera foljande:

o 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
tills lymfocytvardet 6verstiger 0,75x10°. For patienter som far tofacitinib
5 mg filmdragerad tablett tvé gnger dagligen eller 11 mg depottablett
en gang dagligen ska doseringen avbrytas. Fér patienter med UC som fér
tofacitinib 10 mg tvd ganger dagligen ska dosen minskas till tofacitinib
5 mg tvé ganger dagligen.

o Nar lymfocytvardet éverstiger 0,75x10° celler/l, dteruppta behandlingen pa
kliniskt lampligt sctt

o Om lymfocytvardet understiger 0,5x107 celler/I (vid upprepade
provtagningar inom 7 dagar) ska tofacitinib sattas ut

o Lymfocytvérdet ska mdtas vid baslinjen och var 3:e ménad ddrefter.
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Observera foljande:

¢ Rutinmassiga kontroller av leverfunktionen och tidig utredning av
orsakerna till férhojda leverenzymvarden rekommenderas for att man ska
kunna upptdcka eventuella fall av Iakemedelsorsakad leverskada.

e Om en Idkemedelsorsakad skada misstanks ska tofacitinibbehandlingen
avbrytas tills denna diagnos har uteslutits.

Har neutrofilvardet (ANC) kontrollerats? Jald Nej
Observera foljande:
e Om B-neutrofiler dverstiger 1,0x10° celler/l, fortsatt med samma dos.
e Om B-neutrofiler ar 0,5-1,0x10° celler/I (tva varden i foljd inom detta
intervall vid rutinkontroll), minska eller avbryt doseringen tills neutrofilvardet
ar >1,0x10° celler/I. For patienter som far tofacitinib 5 mg filmdragerad
tablett tva ganger dagligen eller 11 mg depottablett en gang dagligen ska
doseringen avbrytas. For patienter med ulcerds kolit som far tofacitinib
10 mg tva génger dagligen ska dosen minskas till tofacitinib 5 mg tvé
génger dagligen.
o Nadr B-neutrofiler dverstiger 1,0x10? celler/l &teruppta behandlingen pé
kliniskt lampligt satt.
o Om neutrofilvardet ar <0,5x10? celler/l (vid upprepade provtagningar inom
7 dagar) ska tofacitinib sattas ut.
o Neutrofiler ska mdtas vid baslinjen, darefter efter 4 till 8 veckors behandling
och ddrefter var 3:e ménad.
Har hemoglobinvdrdet kontrollerats? JaO Nej O
Observera foljande:
¢ Vid en minskning med 20 g/l eller mindre och ett varde pé 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.
e Hemoglobin ska kontrolleras vid baslinjen, darefter efter 4 till 8 veckors
behandling, och darefter var 3:e ménad.
Har lipidvéardena kontrollerats rutinmdssigt (d.v.s. 8 veckor efter Jall Nej
insdttning av tofacitinib)?
Har leverenzymer kontrollerats rutinmdssigt? Jad Nej O

Rapportering av biverkningar

Om du uppmadarksammar né&gra misstankta biverkningar i samband med XELJANZ-

behandlingen ber vi dig rapportera dessa cmgéende till:
Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

www.lakemedelsverket.se
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