Inhibitory Janus kinaz - zavérecna
doporuceni z evropského prehodnoceni
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Vybor doporucil omezeni pouzivani téchto léku pro nasledujici skupiny pacientu: pacienti
ve véku 65 let a vice, pacienti se zvySenym rizikem zavaznych kardiovaskularnich
komplikaci (napr. srdecni infarkt nebo mozkova prihoda), dlouhodobi aktivni nebo byvali
kuraci a pacienti se zvySenym rizikem vzniku onkologického onemocnéni. Tito pacienti
mohou byt 1éceni inhibitory JAK pouze v pripadé, kdy nejsou k dispozici jiné vhodné
lécebné alternativy.

Vybor rovnéz doporucil zvySenou opatrnost v pouzivani inhibitor JAK u pacientl s dal$imi
rizikovymi faktory, a to faktory zvysujicimi riziko pro vznik krevnich srazenin v plicich a v hlubokych
zilach (tzv. zilni tromboembolismus - VTE). U nékterych skupin pacientu, kteri mohou mit riziko
VTE, rakoviny nebo zévaznych kardiovaskularnich prihod, je nové doporuceno snizeni davek
inhibitoru JAK.

Tato doporuceni vychazeji ze zhodnoceni vSech dostupnych udaju, véetné konecnych vysledka
klinické studie[1] s pripravkem Xeljanz (obsahujicim inhibitor JAK tofacitinib) a predbéznych zjisténi
z observacni studie s pripravkem Olumiant obsahujicim inhibitor JAK baricitinib. Béhem prezkumu
vybor PRAC pozadal o odborné vyjadreni skupinu klinickych odbornikia sloZzenou z revmatologu,
dermatologt, gastroenterologt a zastupcu pacientd.

Predchozi hodnoceni tykajici se pripravku Xeljanz potvrdilo, ze zvySuje riziko zavaznych
kardiovaskularnich problém, rakoviny, VTE, zavaznych infekci a imrti z jakékoli pri¢iny ve srovnani
s inhibitory TNF-alfa. Vybor PRAC nyni dospél k zavéru, ze tato bezpecCnostni zjisténi se tykaji vsech
inhibitora JAK schvalenych k 1é¢bé chronickych zanétlivych poruch (revmatoidni artritida,
psoriatickd artritida, juvenilni idiopatickd artritida, ankylozujici spondylitida, ulcerdzni kolitida,
atopicka dermatitida a alopecia areata).

Souhrny informaci o pripravcich obsahujicich inhibitory JAK, pouzivané k 1é¢bé chronickych
zanétlivych poruch, budou aktualizovany o nova doporuceni a varovani. Zaroven budou
odpovidajicim zplsobem aktualizovany eduka¢ni materidly pro pacienty a zdravotnické pracovniky.
Pacienti by méli konzultovat pripadné dotazy ohledné své 1écby nebo rizika zavaznych nezadoucich
ucinki s oSetrujicim lékarem.

Vice o pripravku

Pripravky obsahujici inhibitory Janus kinaz, prehodnocované v této procedure, jsou Cibingo
(abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) a Xeljanz (tofacitinib).
Pouzivaji se k 1éCbé nékolika chronickych zanétlivych onemocnéni (revmatoidni artritida, psoriaticka
artritida, juvenilni idiopaticka artritida, ankylozujici spondylitida, ulcerézni kolitida, atopicka
dermatitida a alopecia areata). Mechanismus jejich ptsobeni spoc¢iva v blokaci enzymu zndmych jako
Janusovy kinazy. Tyto enzymy hraji dulezitou roli v procesu zanétu, ktery je podstatou vySe
uvedenych nemoci. Blokovanim Gc¢inku enzyml poméahaji tyto 1éky tlumit zanét a dalsi priznaky
zminénych poruch.

Prezkum nezahrnoval nékteré JAK inhibitory (Jakavi a Inrebic), které se pouzivaji k 1é¢bhé



myeloproliferativnich poruch. Prezkum se také netykal pouziti pripravku Olumiant jako kratkodobé
1écby onemocnéni COVID-19, kterou EMA v soucasnosti posuzuje.
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