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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fir Xeljanz.
Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren Empfehlungen fir die
Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu gelangen. Diese
Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Xeljanz zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen Uber Xeljanz benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Xeljanz und wofur wird es angewendet?

Xeljanz ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer
rheumatoider Arthritis, einer Erkrankung, die eine Entziindung der Gelenke verursacht.

Xeljanz wird zusammen mit Methotrexat angewendet, wenn eine Behandlung mit einem oder mehreren
Arzneimitteln, die als krankheitsmodifizierende antirheumatische Arzneimittel (DMARD) bezeichnet
werden, nicht hinreichend wirksam war oder zu unangenehmen Nebenwirkungen gefuhrt hat. Es kann
von Patienten, die Methotrexat nicht einnehmen kénnen oder nicht vertragen, auch allein
eingenommen werden.

Xeljanz enthalt den Wirkstoff Tofacitinib.
Wie wird Xeljanz angewendet?

Xeljanz ist als 5 mg-Tabletten erhéltlich, die zweimal taglich eingenommen werden. Die Behandlung
kann bei Patienten, bei denen eine Infektion (eine bekannte Nebenwirkung des Arzneimittels) auftritt
oder bei jenen mit anomalen Blutwerten, unterbrochen werden. Die Dosis kann ferner bei einigen
Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion gesenkt werden. Weitere Informationen sind
der Packungsbeilage zu entnehmen.
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Xeljanz ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Behandlung sollte von einem in der
Behandlung von rheumatoider Arthritis erfahrenen Facharzt eingeleitet und Gberwacht werden.

Wie wirkt Xeljanz?

Der Wirkstoff in Xeljanz, Tofacitinib, wirkt, indem er die Wirkung von Enzymen, den sogenannten
Januskinasen, hemmt. Diese Enzyme spielen eine wichtige Rolle beim Prozess der Entziindung und
Schéadigung der Gelenke, der bei rheumatoider Arthritis auftritt. Durch das Blockieren ihrer Wirkung
hilft Tofacitinib dabei, Entziindungen und andere Symptome der Krankheit zu lindern.

Welchen Nutzen hat Xeljanz in den Studien gezeigt?

Sechs Studien unter Beteiligung von mehr als 4 200 Patienten mit rheumatoider Arthritis haben
gezeigt, dass Xeljanz bei der Reduzierung von Schmerzen und Schwellungen in Gelenken wirksam ist
und gleichzeitig die Beweglichkeit der Gelenke verbessert und die Gelenkschadigung verlangsamt. Die
meisten Patienten in diesen Studien hatten zuvor andere Behandlungen ausprobiert und die meisten
nahmen Xeljanz zusammen mit Methotrexat ein.

In einer der Studien, in der Xeljanz allein angewendet wurde, war Xeljanz bei der Verlangsamung der
Schéadigung der Gelenke und bei der Reduzierung von Symptomen wirksamer als Methotrexat. In einer
anderen Studie war Xeljanz, das allein angewendet wurde, bei der Reduzierung von Symptomen, wie
etwa Schmerzen und Schwellungen, wirksamer als Placebo.

Welche Risiken sind mit Xeljanz verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Xeljanz sind Kopfschmerzen, Infektionen und Entziindungen von
Nase und Rachen, Diarrhé (Durchfall), Ubelkeit und Hypertonie (Bluthochdruck).

Die haufigsten schweren Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit Xeljanz beobachtet wurden,
waren schwere Infektionen, wie etwa Pneumonie (Lungeninfektion), Zellulitis (Phlegmone, Infektion
des Unterhautgewebes), Herpes zoster (Gurtelrose), Infektion der Harnwege, Divertikulitis (eine den
Darm betreffende Infektion) und Appendizitis (Blinddarmentziindung) sowie opportunistische
Infektionen, die bei Patienten mit geschwachtem Immunsystem auftreten kénnen.

Xeljanz darf nicht bei Patienten mit aktiver Tuberkulose, schwerer Infektion oder opportunistischer
Infektion angewendet werden. Xeljanz darf nicht bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen
und nicht bei schwangeren und stillenden Frauen angewendet werden.

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Warum wurde Xeljanz zugelassen?

Verschiedene Studien haben gezeigt, dass Xeljanz zusammen mit Methotrexat bei der Behandlung von
rheumatoider Arthritis bei Patienten, die zuvor andere Behandlungen ausprobiert haben, wirksam ist.
Xeljanz ist auch wirksam, wenn es allein angewendet wird.

Die wichtigsten Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit dem Arzneimittel beobachtet wurden,
sind Infektionen, und es gibt spezifische Empfehlungen, um Angehdrigen der Gesundheitsberufe dabei
zu helfen, dieses Risiko zu senken. Im Allgemeinen waren die Risiken im Zusammenhang mit Xeljanz
jenen anderer Arzneimittel dieser Klasse ahnlich.
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Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Xeljanz gegenuber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, es fur die Anwendung in der EU
zuzulassen.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung
von Xeljanz ergriffen?

Das Unternehmen, das Xeljanz in den Verkehr bringt, wird Angehotrigen der Heilberufe und Patienten
Schulungsmaterialien bereitstellen, um uUber die Risiken im Zusammenhang mit dem Arzneimittel,
insbesondere das Risiko schwerer Infektionen, und deren Behandlung aufzuklaren.

Empfehlungen und Vorsichtsmaflinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Xeljanz, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und in die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Xeljanz

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Xeljanz finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie

weitere Informationen zur Behandlung mit Xeljanz bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004214/human_med_001662.jsp
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