Cibinqo Y (Abrocitinib)
Brosura medicului prescriptor

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. A se vedea sectiunea Apel la raportarea reactiilor
adverse pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Aceasta Brosura destinata medicului prescriptor contine informatii importante privind profilul de
siguranta, pe care trebuie sa le luati in considerare atunci cand prescrieti si recomandati pacientilor
mentinerea tratamentului cu Cibingo si anume:

e Tromboembolism venos

e Risc potential pentru infectii (inclusiv herpes zoster si infectii grave si oportuniste)
e Risc potential pentru afectiuni maligne

e Risc potential pentru evenimente adverse cardiovasculare majore

e Toxicitate embrio-fetala dupa expunerea in utero

Va rugam sa cititi aceasta brosura in intregime, impreuna cu informatiile de prescriere pentru
Cibinqgo.

Abrocitinib trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative de tratament adecvate la
pacientii:

- cuvarsta de 65 de ani si peste;

- cu antecedente de boala cardiovasculara aterosclerotica sau alti factori de risc
cardiovascular (cum sunt fumatorii actuali sau fostii fumatori, care au fumat o perioada
indelungata);

- cu factori de risc pentru afectiuni maligne (de exemplu, afectiuni maligne curente sau
antecedente de afectiuni maligne).

Despre Cibinqo
Cibinqgo este un inhibitor al Janus kinazei 1 (JAK 1).

Cibinqo este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice, forma moderata la sever3, inclusiv, la
pacientii adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, care sunt candidati pentru terapie sistemica.

Doze si mod de administrare

Doza initiala recomandata este de 100 mg sau 200 mg, administrata o data pe zi, in functie de
caracteristicile individuale ale pacientului:

. O doza de initiere de 100 mg, administrata o data pe zi, este recomandata la pacientii cu risc
mai mare de tromboembolism venos (TEV), evenimente adverse cardiovasculare majore
(MACE) si afectiuni maligne (a se vedea pct. 4.4 din Rezumatul Caracteristicilor Produsului).
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Daca pacientul nu raspunde in mod corespunzator la doza de 100 mg administrata o data pe zi,
aceasta poate fi crescuta la 200 mg, administrata o data pe zi.

. O doza de 200 mg, administrata o data pe zi, poate fi recomandata la pacientii care nu prezinta
un risc mai mare de TEV, MACE si afectiuni maligne, dar au o povara crescuta a bolii, sau la
pacientii cu un raspuns inadecvat la doza de 100 mg, administrata o data pe zi.

Dupa obtinerea controlului bolii, doza trebuie redusa la 100 mg, cu administrare o data pe zi.
Daca boala nu este mentinuta sub control dupa reducerea dozei, se poate lua in considerare
readministrarea dozei de 200 mg, o data pe zi.

. La adolescenti (cu varsta de la 12 ani la 17 ani), care cantaresc de la 25 kg pana la < 59 kg, este
recomandata o doza de initiere de 100 mg, administrata o data pe zi. Daca pacientul nu
raspunde in mod corespunzator la doza de 100 mg o data pe zi, doza poate fi crescuta la 200 mg
o data pe zi. La adolescentii care cantaresc cel putin 59 kg poate fi adecvata o doza de initiere
de 100 mg sau 200 mg o data pe zi.

Pentru tratamentul de intretinere, trebuie luata in considerare cea mai scazuta doza eficace.

Oprirea definitiva a tratamentului trebuie luata in considerare la pacientii care nu prezinta nicio
dovada de beneficiu terapeutic dupa 24 de saptamani.

Cibinqo poate fi administrat cu sau fara terapii topice medicamentoase pentru dermatita atopica.

Aspecte importante de retinut - Cardul pacientului
Tnainte de initierea tratamentului cu Cibingo:

e Furnizati pacientilor dumneavoastra , Cardul pacientului” si explicati-le ca acesta contine
informatii importante privind profilul de siguranta, despre care trebuie sa fie informati inainte
de initiere, in timpul si dupa incheierea tratamentului cu Cibingo.

e Discutati cu pacientii informatiile importante privind profilul de siguranta al tratamentului cu
Cibingo, mentionate la Tnceputul acestui document si asigurati-va de faptul ca pacientul a
inteles aceste infomatii importante privind profilul de siguranta, precum si modalitatile prin
care se reduc la minimum riscurile. Tncurajati pacientii s& adreseze intrebéri despre ,,Cardul
pacientului” si administrarea in siguranta a Cibingo.

e Consiliati pacientii cu privire la importanta ,,Cardului pacientului” si necesitatea de a-l pastra
asupra lor si de a-l prezenta pentru verificare oricarui medic sau farmacist implicat in ingrijirea
lor.

e Sfatuiti pacientii sa citeasca ,Cardul pacientului”, Tmpreund cu informatiile destinate
pacientului regasite Tn Prospect.
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Utilizarea la pacientii cu varsta de 65 de ani si peste:

Avand in vedere riscul crescut de MACE, afectiuni maligne, infectii grave si mortalitate de
orice cauza la pacientii cu varsta de 65 de ani si peste, asa cum s-a observat intr-un studiu de
dimensiuni mari, randomizat, efectuat cu tofacitinib (un alt inhibitor al JAK), abrocitinib
trebuie utilizat la acesti pacienti numai daca nu sunt disponibile alternative de tratament
adecvate.

Doza recomandata este de 100 mg, administrata o data pe zi.

Tromboembolism venos (TEV):

La pacientii tratati cu abrocitinib au fost raportate evenimente de tromboza venoasa profunda
(TVP) si embolie pulmonara (EP).

ntr-un studiu de dimensiuni mari, randomizat, controlat activ, efectuat cu tofacitinib (un alt
inhibitor JAK) la pacienti cu poliartrita reumatoida, cu varsta de 50 de ani si peste, care aveau
cel putin un factor de risc cardiovascular suplimentar, a fost observata o rata mai mare,
dependenta de doza, a TEV, inclusiv tromboza venoasa profunda (TVP) si embolie pulmonara
(EP), pentru tofacitinib comparativ cu inhibitori de TNF.

Afost observata o rata mai mare a TEV in cazul administrarii de abrocitinib 200 mg, comparativ
cu administrarea de abrocitinib 100 mg.

La pacientii cu factori de risc cardiovascular sau cu factori de risc pentru afectiuni maligne,
abrocitinib trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative de tratament adecvate.
La pacientii cu factori de risc cunoscuti pentru TEV, altii decat factorii de risc cardiovascular
sau factorii de risc pentru afectiuni maligne, abrocitinib trebuie utilizat cu precautie.

Factorii de risc pentru TEV, altii decat factorii de risc cardiovascular sau factorii de risc pentru
afectiuni maligne, includ TEV in antecedente, pacienti supusi interventiilor chirurgicale
majore, imobilizare, utilizare de contraceptive hormonale combinate sau de terapie
hormonala de substitutie, tulburari ereditare de coagulare.

Pacientii trebuie reevaluati periodic in timpul tratamentului cu abrocitinib, pentru a
monitoriza modificarile in ceea ce priveste riscul de TEV.

Daca apar semne si simptome de TEV:

Se evalueaza prompt pacientii si se opreste definitiv tratamentul cu abrocitinib la pacientii cu
suspiciune de TEV, indiferent de doza.

Infectii/infectii severe:
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e (Cibingo nu trebuie administrat la pacientii cu infectii active sistemice grave, inclusiv
tuberculoza (TBC). in studiile clinice, cele mai frecvente infectii grave au fost herpes simplex,
herpes zoster si pneumonie.

e Deoarece varstnicii si pacientii cu diabet prezinta, in general, o incidenta mai mare a infectiilor,
trebuie luate masuri de precautie la tratarea pacientilor varstnici si a celor cu diabet. La
pacientii cu varsta de 65 de ani si peste, abrocitinib trebuie utilizat numai daca nu sunt
disponibile alternative de tratament adecvate.

e Pacientii trebuie atent monitorizati cu privire la dezvoltarea semnelor si simptomelor de
infectie, inclusiv reactivarea virala, in timpul si dupa incheierea tratamentului cu Cibingo.

e Este important sa le spuneti pacientilor sa solicite imediat asistenta medicala, daca prezinta
simptome care sugereaza o infectie. Acest lucru este necesar pentru a asigura o evaluare
rapida si un tratament adecvat.

Tnainte de initierea tratamentului cu Cibingo:

- Riscurile si beneficiile tratamentului trebuie luate in considerare cu atentie inainte de initierea
tratamentului la pacientii:

cu infectii cronice sau recurente

care au fost expusi la TBC

cu antecedente de infectii grave sau oportuniste

care au locuit sau au calatorit in zone cu TBC endemica sau micoze endemice; sau

O O O O O

cu afectiuni de fond care 1i pot predispune la infectii.

- Pacientii trebuie evaluati pentru TBC inainte de initierea tratamentului, iar pentru pacientii
din zone Tnalt endemice pentru TBC, trebuie avut in vedere screeningul anual.

- Cibingo nu trebuie administrat pacientilor cu TBC activa. Pentru pacientii cu diagnostic nou de
TBC latentd sau cu TBC latenta netratatd anterior, tratamentul preventiv pentru TBC latenta
trebuie inceput inainte de initierea tratamentului cu Cibingo.

- Pacientii trebuie evaluati pentru hepatita virald inainte de initiere si in timpul tratamentului
cu Cibingo, in conformitate cu ghidurile clinice. Daca se detecteaza ADN-ul virusului hepatitei
B n timpul tratamentului cu Cibinqo, trebuie consultat un specialist hepatolog.

- Tnainte de initiere si in timpul tratamentului cu Cibingo, pacientii trebuie monitorizati printr-
o hemoleucograma completa (inclusiv trombocite, numar absolut de limfocite, numar absolut
de neutrofile si hemoglobina).

Daca apare o noua infectie in timpul tratamentului cu Cibingo:

- Efectuati imediat testarile necesare pentru un diagnostic complet si initiati un tratament
antimicrobian adecvat.

- Monitorizati atent pacientul; tratamentul cu Cibingo trebuie intrerupt temporar, daca
pacientul nu raspunde la tratamentul standard.
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Daca un pacient dezvolta o infectie grava, sepsis sau infectie oportunista:

- Luatiin considerare intreruperea dozei de Cibingo pana cand infectia este controlata.

Vaccinuri:

e Nu sunt disponibile date privind raspunsul la vaccinare pentru pacientii tratati cu Cibingo.

Tnainte de initierea tratamentului, se recomandi ca pacientii sa aib3 efectuate toate imunizarile,

inclusiv vaccindrile profilactice impotriva herpes zoster, in conformitate cu ghidurile curente

privind imunizarea.

e Administrarea vaccinurilor cu virusuri vii atenuate [de exemplu: vaccin rujeolic-urlian-rubeolic,

viu atenuat (ROR); vaccin varicelic viu atenuat; vaccin zona zoster (herpes zoster), viu atenuat;

vaccin pentru febra galbend, viu atenuat; vaccin gripal, viu atenuat] trebuie evitata in timpul

tratamentului cu Cibingo sau imediat anterior initierii tratamentului cu Cibingo.

Afectiuni maligne:

Au fost raportate limfoame si alte afectiuni maligne la pacientii tratati cu inhibitori de JAK,
inclusiv abrocitinib.

Tntr-un studiu de dimensiuni mari, randomizat, controlat activ, efectuat cu tofacitinib (un alt
inhibitor JAK) la pacienti cu poliartritd reumatoida, cu varsta de 50 de ani si peste, care aveau
cu cel putin un factor de risc cardiovascular suplimentar, a fost observata o rata mai mare a
afectiunilor maligne, Tn mod particular a cancerului pulmonar, a limfomului si a cancerului
de piele non-melanom (CPNM), pentru tofacitinib comparativ cu inhibitori de TNF.

A fost observata o rata mai mare a afectiunilor maligne (excluzand CPNM) in cazul
adminstrarii de abrocitinib 200 mg, comparativ cu administrarea de abrocitinib 100 mg.

La pacientii cu varsta de 65 de ani si peste, la pacientii fumatori actuali sau fosti fumatori,
care au fumat o perioada indelungata, sau cu alti factori de risc pentru afectiuni maligne (de
exemplu, afectiune maligna curenta sau antecedente de afectiuni maligne), abrocitinib
trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative de tratament adecvate.

CPNM a fost raportat la pacientii tratati cu abrocitinib. Se recomanda examinarea periodica
a pielii la toti pacientii, in mod particular la cei care prezinta risc crescut pentru cancer de
piele.

Evenimente adverse cardiovasculare majore (MACE):

Pagina: 5

Au fost observate MACE la pacientii tratati cu abrocitinib.

Versiune aprobatd de ANMDMR in noiembrie 2024




Cibinqo Y (Abrocitinib)
Brosura medicului prescriptor

. Tntr-un studiu de dimensiuni mari, randomizat, controlat activ, efectuat cu tofacitinib (un
alt inhibitor JAK) la pacienti cu poliartrita reumatoida, cu varsta de 50 de ani si peste, care
aveau cel putin un factor de risc cardiovascular suplimentar, pentru tofacitinib a fost
observata o rata mai mare a evenimentelor adverse cardiovasculare majore (MACE),
definite ca deces de cauza cardiovasculara, infarct miocardic (IM) non-letal si accident
vascular cerebral non-letal, comparativ cu inhibitori de TNF.

. Prin urmare, la pacientii cu varsta de 65 de ani si peste, la pacientii fumatori actuali sau
fosti fumatori, care au fumat o perioada indelungata si la pacientii cu antecedente de
boala cardiovasculara aterosclerotica sau cu alti factori de risc cardiovascular, abrocitinib
trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative de tratament adecvate.

. Parametrii lipidici trebuie evaluati Thainte de initiere, dupa 4 saptamani de tratament si
ulterior, in functie de riscul de boala cardiovasculara al pacientului si de ghidurile clinice
pentru hiperlipidemie.

. Efectul cresterilor parametrilor lipidici asupra morbiditatii si mortalitatii cardiovasculare
nu a fost stabilit. Pacientii cu valori modificate ale parametrilor lipidici trebuie monitorizati
in continuare si tratati conform recomandarilor clinice, din cauza riscului cardiovascular
asociat cu hiperlipidemia.

Toxicitate embriofetala dupa expunerea in utero:

Nu exista sau sunt date limitate privind utilizarea Cibingo la femeile gravide. Studiile efectuate la
animale de laborator au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere.

- Cibingo este contraindicat in timpul sarcinii.

- Femeilor aflate la varsta fertila trebuie sa li se recomande sa utilizeze metode contraceptive
eficace in timpul tratamentului si timp de 1 luna dupa ultima doza de Cibingo. Trebuie
incurajata planificarea si prevenirea sarcinii la femeile aflate la varsta fertila.

- Pacientele trebuie sfatuite sa isi informeze imediat profesionistul din domeniul sanatatii, in
cazul in care considera ca ar putea fi gravide sau daca sarcina este confirmata.

Informatii suplimentare:

- Tn calitate de profesionist in domeniul sdnatitii, este important si raportati orice reactie
adversa suspectata.

Apel la raportarea reactiilor adverse
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Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Cibingo (abrocitinib), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 — Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament

Daca va sunt necesare exemplare din materialele educationale (Brosura medicului prescriptor si
Cardul pacientului) in forma tiparita, va rugam sa transmiteti solicitarea prin email, la adresa
OfficeRomania@pfizer.com, impreunda cu datele dumneavoastra de contact (nume, telefon,

adresa), precum si numarul necesar de exemplare.
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