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Leidbeiningar um notkun & tofacitinib (Xeljanz®)

Inngangur

Tofacitinib er 6flugur, sérteekur hemill & ensim Gr hopi Janus kinasa (JAK). | ensimmalingum
hamlar tofacitinib JAK1, JAK2, JAK3, og ad minna leyti TyK2. Aftur & moti er tofacitinib
mjog sértaekt gagnvart 6drum kindsum i genamengi manna. | mannafrumum synir tofacitinib
sérteekni eftir virkni, pannig ad pad hamlar frekar bodum fra cytokin viotokum ur tveimur
6likum einingum sem tengjast JAK3 og/eda JAK1 en bodum fra cytokin vidtokum sem midla
bodum gegnum JAK2 pér. Homlun tofacitinibs 8 JAK1 og JAK3 veiklar bodmidlun med
interleukinum (IL-2, -4, -6, -7, -9, -15, -21) og interferonum af gerd | og gerd I1, sem leidir til
breytinga a 6nemis- og bélguvidbrogdum.

Abendingar

Iktsyki

Sjé leidbeiningar fyrir notkun lifteeknilyfja fyrir sjuklinga med iktsyki (rheumatoid
arthritis/RA) og Still's sjukdém hja fullordnum (adult Still's disease).

Séararistilbélga

Tofacitinib er &tlad til medferdar vid midlungi alvarlegri eda alvarlegri virkri sararistilbolgu
hja fullordnum sjaklingum sem hafa ekki svarad nagilega vel, eru hettir ad svara eda hafa
opol fyrir annadhvort hefobundinni medferd eda liffreedilegu lyfi.

Soragigt
Sjé leidbeiningar um notkun lifteeknilyfja gegn soragigt (Psoriatic Arthritis).

Frabendingar
e Ofnaemi fyrir virka efninu / virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna
e Virkir berklar, alvarleg syking svo sem bl6dsyking eda teekifeerissykingar
e Alvarlega skert lifrarstarfsemi
e Medganga og brjostagjof

Ekki mé nota 10 mg af tofacitinib tvisvar & dag handa sjuklingum sem eitt eda fleira af
eftirtéldu & vio:

- Notkun samsettra horménagetnadarvarna eda horménauppbdtarmedferd

- Hijartabilun



- Saga um segarek i blaedum, annadhvort segarek i djupleegum blaedum eda lungnarek
- Arfgengur blodstorkukvilli

- lllkynja sjakdémur

- Sjuklingur gengst undir meiri hattar skurdadgerad.

Sja nanar i serlyfjaskra.

Arangur

Séararistilbolga

Verkun og 6ryggi tofacitinibs til medferdar hja fulloronum sjaklingum med i medallagi
alvarlega til alvarlega virka sararistilbolgu (Mayo skor 6 til 12 med undirskor ristilspeglunar
> 2 og undirskor fyrir bleding ar endaparmi > 1) var metid i 3 fjolsetra, tviblindum,
slembir6dudum samanburdarrannsoknum med lyfleysu: 2 samskonar rannsoknir a
innleidslumedferd (OCTAVE Induction 1 og OCTAVE Induction 2) og svo 1 rannsokn &
vidhaldsmedferd (OCTAVE Sustain). Sjuklingar skradir til patttoku hofou ekki svarad ad
minnsta kosti einni hefdbundinni medferd, p.m.t. med barksterum, énaemismatandi lyfjum
og/eda TNF hemli. Samtimis notkun stédugra skammta af amindsalicylat lyfjum og
barksterum til inntoku (prednison eda jafngildir daglegir skammtar allt ad 25 mg) voru leyfdir
med stigminnkandi skdmmtum barkstera par til notkun peirra var hett eins og til var atlast
a.m.k. 15 vikum adur en pattaka i vidhaldsrannsokninni hofst. Tofacitinib var gefid i
einlyfjamedferd (p.e. &n samtimis notkunar liffraedilegra lyfja og 6nemisbalandi lyfja) vid
sararistilbolgu.

Markteekt steerra hlutfall sjuklinga sem fengu medferd med tofacitinib 10 mg tvisvar & dag
nadu sjukdomshléi, beettu Gtliti slimhadar vid holsjarskodun og kliniskri svérun i viku 8
samanborid vid lyfleysu i b&dum rannséknunum.

Sja nanar i serlyfjaskra.

Aukaverkanir

Séraristilbdlga

Algengustu aukaverkanirnar sem voru tilkynntar hja sjaklingum sem fengu tofacitinib 10 mg
tvisvar & dag i rannsoknum a innleidslumedferd voru hofudverkur, nefkoksbdélga, 6gledi og
lidverkir.

Sja nanar i sérlyfjaskra.

Skammtar og lyfjagjof

Sararistilbolga

Radlagdour skammtur er 10 mg til inntéku tvisvar a dag i innleidslumedferd i 8 vikur og 5 mg
tvisvar a dag i vidhaldsmedfero.

Sja nanar i Sérlyfjaskra



Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernismat og sjukdomsstada, &samt upplysingum um fyrri medferad.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt til 7 manada i fyrsta skipti.
purfi sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad seekja um heimild ad nyju par sem
arangursmat medferdarinnar liggur fyrir og er leyfi pa veitt i 1 ar i senn. Athugasemdum
vegna afgreidslu lyfjanefndar ma beina til framkveemdastjora leekninga & Landspitala.

Hoéfundur og dbyrgdarmadur
Loa Gudrun Davidsdottir, laeknir

Leidbeiningarnar voru samdar i mars 2020 og verda endurskodadar eigi sidar en ad premur
arum lionum en fyrr ef &staeda pykir til.

Heimild
Sérlyfjaskra: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xeljanz-epar-
product-information_is.pdf
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