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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

10. srpna 2026

Litfulo ¥ (ritlecitinib): Aktualizovana doporuceni pro minimalizaci rizik vyskytu zavaznych
nezadoucich kardiovaskularnich prihod, malignity, Zilniho tromboembolismu, zavaznych
infekei a amrti

Vézena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Spole¢nost Pfizer Europe MA EEIG ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu léciv a
Evropskou agenturou pro 1éCivé ptipravky (EMA) by Vas rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

wewrs

e Na zikladé prezkumu nejnovéjSich dostupnych udaji vyplyva, Ze rizika spojena
s inhibitory JAK, jako jsou zavazné nezZadouci kardiovaskularni pifihody (MACE),
malignity, zavaZzné infekce a Zilni tromboembolismus (VTE), jsou relevantni pro
pripravek Litfulo v jeho schvalené indikaci.

e Pripravek Litfulo se ma pouZivat pouze v pripadé, kdy nejsou k dispozici jiné vhodné
1é¢ebné alternativy u pacienti:

o ve veéku 65 let a starSich,

o s anamnézou aterosklerotického kardiovaskularniho onemocnéni nebo
jinymi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory (jako jsou pacienti, kteri
v soucasné dobé jsou nebo v minulosti byli dlouhodobymi kuriky),
o srizikovymi faktory pro vznik malignit (napf. malignita vyskytujici se
v soucasnosti nebo malignita v anamnéze).
e ZvySené opatrnosti pii pouzivani pripravku Litfulo je potieba u pacienti s dalSimi
rizikovymi faktory VTE, nez jsou ty uvedené vyse.

e U vSech pacientii se doporucuji pravidelna koZni vySetieni.



DalSi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Ptipravek Litfulo (ritlecitinib) je selektivni inhibitor kindz ze skupiny TEC a JAK3, ktery byl
v zaii 2023 registrovan k 1é¢bé zavazné loziskové alopecie (alopecia areata, AA) u dospélych
a dospivajicich od 12 let véku.

V tnoru 2023 byl zdravotnickym pracovnik@im rozeslan DHPC' tykajici se piipravki Cibingo
(abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) a Xeljanz
(tofacitinib). Informoval je o tom, ze u pacientii s revmatoidni artritidou (RA), kteti maji urcité
rizikové faktory a podstupuji 1é¢bu pomoci inhibitoru JAK, byla ve srovnéni s inhibitorem TNFo?
pozorovana zvySend incidence malignit, zdvaznych nezadoucich kardiovaskularnich piihod
(MACE), zavaznych infekci, zilniho tromboembolismu (VTE) auamrti. Tato rizika jsou
povazovana za skupinovy efekt (,.class efekt) aza relevantni napfi¢ vSemi schvalenymi
indikacemi u inhibitordt JAK pouzivanych pii zanétlivych ¢i dermatologickych onemocnénich.
Proto byla zavedena opatieni k minimalizaci rizik na trovni celé skupiny téchto 1€k, kterd méla
tato rizika minimalizovat®.

V ramci pravidelného hodnoceni poméru piinost a rizik ptipravku Litfulo, které provadi EMA na
zéklad¢ kumulativnich dikaz z klinickych hodnoceni a udaji ziskanych po uvedeni na trh,
a v situaci, kdy nejsou dostupné konecné udaje potvrzujici, ze selektivita JAK3/TEC tato rizika
eliminuje, bylo rozhodnuto, ze preventivni opatieni doporucena v radmci postupu podle ¢lanku 20
pro inhibitory JAK pouzivané u chronickych zéanétlivych onemocnéni jsou relevantni i pro
piipravek Litfulo. Proto byla pfijata opatieni k minimalizaci téchto rizik, jak je uvedeno ve vyse
uvedeném souhrnu.

Informace o piipravku Litfulo budou odpovidajicim zptsobem aktualizovany. EMA dosp¢la
k z&véru, ze pomér piinost a rizik pfipravku Litfulo zlstava pozitivni. Aktualizovana doporuceni
mayji za cil podpofit a posilit opatieni k minimalizaci rizik.

HlaSeni neZadoucich ucinku
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zadvazné pro
zdravi léCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é¢iv.

1 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.

3 Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky. EMA confirms measures to minimise risk of serious side effects with Janus kinase
inhibitors for chronic inflammatory disorders. EMA/142279/2023. Publikovéano 10. bfezna 2023. Citovano dne 2. ¢ervence 2026.
https://www.ema.europa.eu.
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HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuléfe dostupného na
webovych strankach SUKL,

Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48,
Praha 10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

v Tento 1éCivy piipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpetnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci
ucinky.

Kontaktni idaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate jakékoli otazky nebo potiebujete dal§i informace, kontaktujte prosim oddéleni
medicinskych informaci spole¢nosti Pfizer:

o Telefon: +420 283 004 111

e E-mail: Medical.Information@pfizer.com

e Webova stranka: www.pfizer.cz

e Postovni adresa: Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 3191/17, 150 00 Praha 5 — Smichov

S pozdravem,

MUDr. Vojtéch Kotr¢

Country Medical Lead Czech Republic & Slovakia
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