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Em 19 de fevereiro, a Pfizer anunciou que tomou medidas para a transicdo de pacientes com
artrite reumatoide (AR) do grupo tofacitinibe 10 mg duas vezes ao dia para o grupo
tofacitinibe 5 mg duas vezes ao dia, no estudo de exigéncia pds-comercializagdo da Food and
Drug Administration (FDA) A3921133. Esta acdo foi tomada como resultado da notificacdo do
Conselho de Monitoramento de Seguranca de Dados de Reumatologia (DSMB) de tofacitinibe
por um aumento na frequéncia de embolia pulmonar e mortalidade geral em pacientes que
estavam tomando tofacitinibe 10 mg duas vezes ao dia. Este estudo de AR foi concebido para
avaliar o risco de eventos cardiovasculares (CV) e, por isso, diferente dos estudos anteriores
com tofacitinibe, os participantes tinham de ter pelo menos 50 anos de idade e pelo menos
um fator de risco CV. Todos os pacientes entraram no estudo com doses estaveis de
metotrexato de base. Resultados semelhantes ao estudo A3921133 ndo foram identificados
nas analises da Pfizer de outros ensaios clinicos de tofacitinibe para artrite reumatoide ou na
monitorizagdo de rotina de dados de seguranca pds-comercializacdo, incluindo as nossas
andlises estatisticas da base de dados do Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos (FAERS)
da FDA.

A dose aprovada de XELJANZ® para tratamento de artrite reumatoide no Brasil e nos
Estados Unidos é de 5 mg duas vezes ao dia. Nos Estados Unidos, a dose de 10 mg duas
vezes ao dia é aprovada apenas para o tratamento de pacientes adultos com colite ulcerativa
moderada a grave (UC).

Em 25 de fevereiro, a FDA emitiu um comunicado e uma Comunicacdo de Segurancga de
Medicamentos sobre o estudo. Em seu anuncio, a FDA observou:

“A FDA estad examinando ativamente os dados do estudo e trabalhando diretamente com a
Pfizer para entender melhor o sinal de seguranca, seu impacto nos pacientes e como o
tofacitinibe deve ser usado. A agéncia tomara as medidas apropriadas, conforme necessario,
para garantir que os pacientes inscritos neste e em outros estudos sejam protegidos e que os
profissionais de salde e os pesquisadores de ensaios clinicos compreendam os riscos
associados ao uso de tofacitinibe 10mg 2x ao dia para artrite reumatoide. Estamos nos
comunicando por se tratar de questdo de seguranga, e para garantir que os pacientes que
tomam tofacitinibe estejam cientes de que a FDA acredita que os beneficios de tomar o
tofacitinibe para seus usos e dose aprovados continuam superando os riscos. Os pacientes
gue tomam tofacitinibe para os seus usos aprovados devem continuar a tomar a medicagao
conforme indicado pelo seu profissional de saude. O alerta de seguranca de hoje enfatiza a
importancia de monitorar e abordar questdes de seguranga que surgem no cenario pds-
mercado. Os profissionais de salde devem seguir as recomendacgées da informacgdo de
prescricdo do tofacitinibe para a condicdo especifica que estdo tratando.”

O anuncio da FDA e a Comunicacdo sobre seguranca de medicamentos podem ser acessados
nos links https://prn.to/2EkhOA7 e https://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm631871.htm.

A seguranca do paciente é de extrema importancia para a Pfizer e a empresa monitora
continuamente seus medicamentos. Como tal, continuamos a trabalhar com a FDA e
reafirmar o compromisso de transparéncia na comunicacdo com a classe médica. Para obter


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=http-3A__e.mail.pfizerpro.com_H_v2000001693b10dbc58915d2163e26001e_HTML&d=DwMFaQ&c=UE1eNsedaKncO0Yl_u8bfw&r=BwAng7hSPFp4kVAt0BznA0ximlh_d490Oa6a9sm0oz0&m=7KDY_jo3aqkM5Meuqkktnnt1RibfwOLu0o_0XqESsCg&s=g2Zb-WH9-7SUK3HLGxpgC3kCehgnLirAYVaoTdgnMBs&e=
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=http-3A__e.mail.pfizerpro.com_T_v2000001693b10dbc58915d2163e26001e_b90c41154b9b44ff0000021ef3a0bcc2_b90c4115-2D4b9b-2D44ff-2D992e-2Df961a42bd055&d=DwMFaQ&c=UE1eNsedaKncO0Yl_u8bfw&r=BwAng7hSPFp4kVAt0BznA0ximlh_d490Oa6a9sm0oz0&m=7KDY_jo3aqkM5Meuqkktnnt1RibfwOLu0o_0XqESsCg&s=gjK7w4PWbyuZ-F3gxLXL_IrrT-SOtla9sBohHN_NAqk&e=
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=http-3A__e.mail.pfizerpro.com_T_v2000001693b10dbc58915d2163e26001e_b90c41154b9b44ff0000021ef3a0bcc3_b90c4115-2D4b9b-2D44ff-2D992e-2Df961a42bd055&d=DwMFaQ&c=UE1eNsedaKncO0Yl_u8bfw&r=BwAng7hSPFp4kVAt0BznA0ximlh_d490Oa6a9sm0oz0&m=7KDY_jo3aqkM5Meuqkktnnt1RibfwOLu0o_0XqESsCg&s=P5rCjxg8H8nMZuaFpk1EDauBkmmWTDkYxOoynTN7K9E&e=

mais informacdes, entre em contato com o Fale Pfizer 0800-7701575 (de segunda a sexta-
feira das 8h00 as 18h00).

Atenciosamente,

)

Al

Dra. Marjori Dulcine
Diretora Médica Pfizer Brasil

Cligue aqui e acesse a bula de XELJANZ® para profissionais de saude.

Este e-mail contém informagdes destinadas exclusivamente a profissionais prescritores e
dispensadores de medicamentos.
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