2026. gada 10. augusts

Vestule veselibas apriipes specialistam

Litfulo ¥ (ritlecitinib): atjauninati ieteikumi, lai mazinatu laundabigu audzéju, nozimigu
nevelamu kardiovaskularu notikumu, nopietnu infekciju, vénu trombembolijas un
mirstibas risku.

Cien. veselibas apriipes specialist!

Pfizer Europe MA EEIG, vienojoties ar Eiropas Zalu agenttru (EZA) un Latvijas Zalu valsts
agentiiru, vElas Jus informét par sekojoso::

Kopsavilkums

e Pamatojoties uz jaunako pieejamo datu izveértéjumu, ar JAK inhibitoriem saistitie
riski, t.i., — nozimigi neveélami kardiovaskulari notikumi (NNKN), laundabigi
audzeji, nopietnas infekcijas un venu trombembolija (VTE) — ir attiecinami ar1
uz Litfulo ta apstiprinatas indikacijas gadijuma.

e Sekojosi pacienti Litfulo drikst lietot tikai tad, ja nav pieejamas piemérotas
terapijas alternativas:

o 65 gadus veci un vecaki pacienti;

o pacienti, kuriem anamneéze ir aterosklerotiska kardiovaskulara slimiba
vai citi kardiovaskulara riska faktori (pieméram, kuri smekg, vai ir bijusi
ilgstosi smeketaji);

o pacienti ar laundabigu audzéju riska faktoriem (pieméram, paSreizéju
laundabigu audzeju vai laundabigu audzéju anamneze).

e Litfulo ar piesardzibu jalieto pacientiem ar1 ar citiem augstak nenoraditiem VTE
riska faktoriem.
e Visiem pacientiem ieteicama periodiska adas parbaude.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Litfulo (ritlecitinibs) ir selektivs JAK3 un TEC saimes kinazu inhibitors, kas 2023. gada
septembr1 tika apstiprinats smagas plankumainas plikgalvibas (alopecia areata) arstéSanai
pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

2023. gada februari veselibas apriipes specialistiem tika izplatita VVAS par Cibinqo
(abrocitinibs), Jyseleca (filgotinibs), Olumiant (baricitinibs), Rinvoq (upadacitinibs) un
Xeljanz (tofacitinibs), informgjot, ka pacientiem ar reimatoido artritu (RA), kuriem ir noteikti
riska faktori un kuri tiek arsteti ar JAK inhibitoriem, biezak tiek novéroti laundabigi audzgji,
nozimigi nevélami kardiovaskulari notikumi (NNKN), nopietnas infekcijas, venoza
trombembolija (VTE) un letali gadijumi, salidzinot ar pacientiem, kuri tiek arstéti ar TNFa
inhibitoriem. Sie riski tika uzskatiti par attiecigajai zalu grupai raksturigiem efektiem, un tie



attiecas uz visam apstiprinatajam JAK inhibitoru lietoSanas indikacijam iekaisigu un
dermatologisku slimibu gadijuma. Tadg] tika Tstenoti risku mazinasanas pasakumi, kas attiecas
uz visu attiecigo zalu grupu, lai Sos riskus mazinatu.

Veicot EZA regularo Litfulo ieguvumu un risku lidzsvara izvertésanu, kas balstita uz kliisko
petijumu un pécregistracijas datu kopu, un nemot véra, ka trukst neparprotamu datu, kas
apliecinatu, ka selektivitate attieciba uz JAK3/TEC noverS Sos riskus, tika secinats, ka
piesardzibas pasakumi, kas ieteikti 20. panta proceduira attieciba uz JAK inhibitoriem hronisku
iekaisigu slimibu arstéSana, ir piemérojami ar1 Litfulo gadijuma. Tadel ir veikti pasakumi So
risku mazinasanai, ka noradits kopsavilkuma ieprieks.

Litfulo zalu informacija tiks attiecigi grozita. Kopuma EZA secin3ja, ka Litfulo ieguvumu un
risku attieciba joprojam ir pozitiva. Atjauninato ieteitkumu meérkis ir atbalstit un stiprinat risku
mazinaSanas pasakumus.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttrai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikSkinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak atteéloto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

V Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek aicinati zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam.

Uznémuma kontaktinformacija

Papildu informacijas iegtisanai, lidzu, sazinieties ar Pfizer Luxembourg SARL filiali Latvija:
. Talrunis: +371 67035775
. E-pasts: LatviaS@pfizer.com

Ar cienu,
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Lina Dudiene
Senior Medical Affairs Scientist


http://www.zva.gov.lv/

