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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Litfulo ¥V (ritlecytynib): Zaktualizowane zalecenia majace na celu
minimalizacje ryzyka powaznych niepozadanych zdarzen sercowo-
naczyniowych, nowotworow ztosliwych, zylnej choroby zakrzepowo-

zatorowej, ciezkich zakazen oraz zgonu

Szanowni Panstwo,

Pfizer Europe, w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow (EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

pragnie przekazaé¢ nastepujgce informacije:
Podsumowanie

¢ Na podstawie przeglgdu najnowszych dostepnych danych uznano, ze ryzyka
zwigzane ze stosowaniem inhibitoréw JAK, tj. wystgpienie powaznych
niepozgdanych zdarzen sercowo-naczyniowych (major adverse cardiovascular
events, MACE), nowotworow ztosliwych, ciezkich zakazenh oraz zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ), dotyczy réwniez produktu leczniczego Litfulo
w zatwierdzonym wskazaniu.

e Produkt leczniczy Litfulo nalezy stosowac wytgcznie w przypadku, gdy nie sg
dostepne odpowiednie alternatywne metody leczenia u pacjentow:



o W wieku 65 lat i starszych;
o z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego o podtozu miazdzycowym w
wywiadzie lub z innymi czynnikami ryzyka chordob sercowo-naczyniowych
(takimi jak palenie tytoniu obecnie lub przez diugi czas w przesztosci);
o z czynnikami ryzyka nowotwordw ztosliwych (np. aktualnie rozpoznanym
nowotworem lub nowotworem w wywiadzie).
e Produkt leczniczy Litfulo nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentow
z czynnikami ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej innymi niz
wymienione powyze;.

e U wszystkich pacjentéw zaleca sie wykonywanie okresowych badan skory.
Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Litfulo (ritlecytynib) jest selektywnym inhibitorem kinazy JAK3 oraz kinaz z rodziny
TEC, dopuszczonym do obrotu we wrzesniu 2023 r. w leczeniu ciezkich przypadkéow
tysienia plackowatego (alopecia areata, AA) u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat

i starszej.

W lutym 2023 r. do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia rozestano komunikat
DHPC' dotyczgcy produktow leczniczych Cibingo (abrocytynib), Jyseleca (filgotynib),
Olumiant (baricytynib), Rinvoq (upadacytynib) oraz Xeljanz (tofacytynib), w ktérym
poinformowano, ze u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw (RZS), u ktérych
wystepujg okreslone czynniki ryzyka, stosujgcych leczenie inhibitorem JAK,
obserwowano zwigkszong czestos¢ wystepowania nowotwordw ztosliwych, powaznych
niepozgdanych zdarzen sercowo-naczyniowych (MACE), ciezkich zakazen, zylne;j
choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) oraz zgondéw w poréwnaniu z leczeniem
inhibitorem TNFo?. Ryzyka uznano za efekt klasy dotyczgcy lekow z tej grupy oraz
istotne we wszystkich zatwierdzonych wskazaniach do stosowania inhibitorow JAK

w chorobach zapalnych i dermatologicznych. W zwigzku z powyzszym wdrozono srodKi

T https://www.ema.europa.eu/en/documents/dhpc/direct-healthcare-professional-communication-dhpc-
updated-recommendations-minimise-risks-malignancy-major-adverse-cardiovascular-events-serious-
infections-venous-thromboembolism-and-mortality-use_en.pdf

2 Ytterberg SR, Bhatt DL, Mikuls TR, et al. Cardiovascular and Cancer Risk with Tofacitinib in Rheumatoid
Arthritis. N Engl J Med. 2022;386(4):316-326.
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minimalizacji ryzyka obejmujgce catg klase lekdw, aby ograniczy¢ wymienione

zagrozenia®.

W ramach prowadzonej przez EMA rutynowej oceny stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego Litfulo, na podstawie tgcznych danych z badan
klinicznych oraz danych uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu,
a takze wobec braku jednoznacznych danych potwierdzajgcych, ze selektywnosc
wobec JAK3/TEC eliminuje to ryzyko, uznano, ze srodki ostroznosci zalecane

w procedurze na podstawie art. 20, dotyczgcej inhibitorow JAK stosowanych

w przewlektych chorobach zapalnych, odnoszg sie réwniez do produktu leczniczego
Litfulo. W zwigzku z tym wdrozono srodki majgce na celu minimalizacje tych zagrozen,

zgodnie z opisem przedstawionym w powyzszym podsumowaniu.

Druki informacyjne produktu leczniczego Litfulo zostang odpowiednio zaktualizowane.
Ogdlnie EMA uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
Litfulo pozostaje dodatni. Zaktualizowane zalecenia majg na celu wsparcie i

wzmocnienie srodkow minimalizacji ryzyka.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego oraz pacjenci powinni zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Litfulo
zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl!

3 European Medicines Agency. EMA confirms measures to minimise risk of serious side effects with Janus
kinase inhibitors for chronic inflammatory disorders. EMA/142279/2023. Opublikowano 10 marca 2023 r.
Dostep: 2 lipca 2026 r. https://www.ema.europa.eu.


http://www.smz.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z o.0.

Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

ul. Zwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa

tel.: +48 22 335 61 00

e-mail: POL.AEReporting@pfizer.com

Strona internetowa: https://www.pfizersafetyreporting.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W przypadku pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt

z Dziatem Informacji Medycznej firmy Pfizer:

tel.: +48 22 33 56 100

e-mail: medical.info.pl@pfizer.com

Z powazaniem,

A

Pedro Lopes
Specialty Care Cluster Medical Lead
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