Wichtiger Hinweis

Warnhinweis fiir Xeljanz (Tofacitinib)

In einer Interim-Analyse einer laufenden klinischen Studie zur kardiovaskuldren
Sicherheit von Tofacitinib wurde ein dosisabhdngiges erhohtes Risiko fiir vendse
thromboembolische Ereignisse (VTE) sowie bei Patientinnen und Patienten (iber 65
Jahre ein erhohtes Infektionsrisiko festgestellt. Darauf weist die Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA) in einem Rote-Hand-Brief hin. Empfeh-
lungen, die Patientinnen und Patienten mit Psoriasis-Arthritis betreffen, lauten:

@ BeiPatientinnen und Patienten mit bekannten Risikofaktoren fiir VTE sollte Tofacitinib
- unabhdngig von Indikation und Dosierung - nur mit Vorsicht angewendet werden.

@ Bei rheumatoider Arthritis und Psoriasis-Arthritis sollte die Dosierung von zweimal
tdglich 5 mg nicht iiberschritten werden.

@ Patientinnen und Patienten sollen {iber Symptome von VTE aufgekldrt und angewie-
sen werden, bei Symptomen unverziiglich eine Arztin/einen Arzt zu konsultieren.

@ Bei Patientinnen und Patienten Gber 65 Jahre soll Tofacitinib nur erwogen werden,
wenn keine geeignete Alternative zur Verfligung steht, da diese Patienten ein zusatz-
lich erhdhtes Risiko fir schwere Infektionen aufweisen.

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)



