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A EMA (Agéncia Europeia do Medicamento)' concluiu que o Xeljanz (tofacitinib) pode aumentar o
risco de formagao de coagulos sanguineos nos pulmdes e nas veias profundas pelo que deve ser
usado com precaucdo em doentes que apresentem risco elevado de formacdo de coagulos

sanguineos.

O Xeljanz é um medicamento utilizado no tratamento de adultos com artrite reumatoide moderada a
grave, uma doenga que causa inflamagdo das articulagdes, e artrite psoriatica (placas vermelhas

descamativas na pele com inflamagao das articulagdes).
Face a informacgao atual, a EMA e o Infarmed recomendam:
Aos Profissionais de Saude

= O medicamento nao deve ser utilizado em doentes com idade superior a 65 anos, exceto se nao

existir tratamento alternativo adequado.

= Para o tratamento da artrite reumatoide e artrite psoriatica, a dose recomendada de tofacitinib é

5 mg (duas vezes ao dia), nao devendo ser excedida.

= As doses de manutencao de 10 mg, duas vezes ao dia, ndo devem ser utilizadas no tratamento
de doentes com colite ulcerosa com fatores de risco de troboembolismo venoso (TEV), exceto se

nao existir tratamento alternativo adequado.

= Este medicamento deve ser usado com precaucdao em doentes com fatores de risco para o
desenvolvimento de TEV, independentemente da dose. Nesta situacao, incluem-se os doentes
que sofreram ataque cardiaco ou que tém insuficiéncia cardiaca, cancro, distlrbios hereditarios
da coagulagcdo sanguinea ou antecedentes de codgulos sanguineos, bem como doentes que
tomem contracetivos hormonais combinados ou terapéutica hormonal de substituicdo, que foram

submetidos a uma grande cirurgia ou que se encontrem imobilizados.

= Outros fatores de risco como a idade, obesidade (IMC>30), diabetes, hipertensao ou tabagismo

também devem ser tidos em conta na prescrigao.
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= Os dados disponiveis demonstraram ainda um aumento do risco de infecdes graves e fatais em
doentes de idade superior a 65 anos expostos ao Xeljanz, pelo que este medicamento s6 deve

ser considerado nestes doentes se nao existir tratamento alternativo.
Aos Doentes

= O Xeljanz pode aumentar o risco de desenvolvimento de codgulos sanguineos em doentes que

apresentem fatores de risco prévio.

= Caso esteja a fazer tratamento com Xeljanz, o seu médico ird avaliar o risco de formacao de

coagulos sanguineos €, se necessario, alterar a terapéutica inicialmente instituida.

= N&o interrompa a administracdo nem tome uma dose diferente da indicada pelo médico, sem

falar com o seu médico.

= Se tiver sintomas como falta de ar repentina, dificuldade em respirar, dor no peito ou na parte
superior das costas, inchagco das pernas ou bragos, dor ou sensibilidade nas pernas ou ainda
vermelhiddo ou descoloragdo nas pernas ou bragos, deve dirigir-se imediatamente ao médico
uma vez que estes sintomas podem estar associados ao desenvolvimento de um coagulo

sanguineo nos pulmdes ou veias.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) aprovados para o
medicamento Xeljanz, bem como o Guia do médico e o Cartdo do doente, serdo atualizados com a

inclusdo destas novas recomendacoes.
Adicionalmente sera enviada uma comunicacdo a todos os profissionais de salde.
Relembra-se a importancia de notificar todas as suspeitas de reacbes adversas ao Sistema Nacional

de Farmacovigilancia, através do Portal RAM.

O Conselho Diretivo
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" Para informacgdes adicionais consulte:
Press release da EMA - EMA confirms Xeljanz to be used with caution in patients at high risk of blood clots (15/11/2019).

Circular Informativa de 27-03-2019 - Xeljanz (tofacitinib) - Risco de embolia pulmonar em doentes com artrite reumatdide a
tomar 10 mg duas vezes por dia hum ensaio clinico.
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