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¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdg-
licht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kon-
nen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.

Diese Broschiire fiir verschreibende Arzte*Arztinnen enthélt wichtige Sicher-
heitsinformationen, die Sie beim Verschreiben von Cibingo® und bei der Behand-
lungsuberwachung von Patient*innen unter Cibinqo® bertcksichtigen mussen,
namlich:

o Vendse Thromboembolie

o Potenzielles Risiko fur Infektionen (einschliel3lich Herpes Zoster,
schwerwiegende und opportunistische Infektionen)

o Potenzielles Risiko fur maligne Erkrankungen

o Potenzielles Risiko fur schwerwiegende unerwtnschte
kardiovaskulare Ereignisse

o Embryofetale Toxizitat nach Exposition in utero

Bitte lesen Sie diese Broschiire sowie die Fachinformation fiir Cibinqo®
volisténdig durch.

Abrocitinib sollte bei folgenden Patient*innen nur angewendet werden, wenn
keine geeigneten Behandlungsalternativen zur Verfligung stehen:

o Patient*innen im Alter von 65 Jahren oder alter

o Patient*innen mit einer Vorgeschichte von atherosklerotischen Herz-Kreislauf-
Erkrankungen oder anderen kardiovaskularen Risikofaktoren (z. B. Patient*in-
nen, die rauchen oder in der Vergangenheit lange geraucht haben)

o Patient*innen mit Risikofaktoren fur maligne Erkrankungen (z. B. aktuelle Mali-
gnitat oder Malignitat in der Vorgeschichte)
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UBER CIBINQO®

Cibingo® ist ein Januskinase- (JAK-) 1-Inhibitor.

Cibingo® wird angewendet zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer
atopischer Dermatitis bei Erwachsenen, die fUr eine systemische Therapie

infrage kommen.

Dosierung

Die empfohlene Anfangsdosis betragt 100 mg oder 200 mg einmal taglich,
basierend auf den individuellen Patient*inneneigenschaften.

o Eine Anfangsdosis von 100 mg einmal taglich wird bei Patient*innen mit
erhohtem Risiko fur vendse Thromboembolien (VTE), schwerwiegende
unerwunschte kardiovaskulare Ereignisse (MACE) und Malignitat empfohlen
(siehe Abschnitt 4.4). Wenn Patient*innen auf 100 mg einmal taglich nicht
ausreichend ansprechen, kann die Dosis auf 200 mg einmal taglich erhoht
werden.

o Eine Dosis von 200 mg einmal taglich kann fur Patient*innen, die kein
erhohtes Risiko fur VTE, MACE und maligne Erkrankungen mit hoher Krank-
heitslast haben, oder fur Patient*innen, die unzureichend auf 100 mg einmal
taglich ansprechen, geeignet sein. Nach erfolgter Krankheitskontrolle sollte
die Dosis auf 100 mg einmal taglich reduziert werden. Wenn die Krankheits-
kontrolle nach einer Dosisreduktion nicht aufrechterhalten wird, kann eine
erneute Behandlung mit 200 mg einmal tdglich in Betracht gezogen werden.

Es sollte die niedrigste wirksame Dosis fur die Erhaltungstherapie in Betracht
gezogen werden.

Bei Patient*innen, bei denen nach 24 Behandlungswochen kein therapeutischer
Nutzen nachgewiesen werden kann, ist eine Beendigung der Behandlung in
Betracht zu ziehen.

Cibingo® kann alleine oder mit anderen Arzneimitteln zur topischen Anwendung
bei atopischer Dermatitis angewendet werden.



Wichtige Punkte, die zu beachten sind - Patient*innenkarte

Vor dem Beginn der Behandlung mit Cibinqo® gilt Folgendes:
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Handigen Sie den Patient*innen die Patient*innenkarte aus und erkldren Sie
ihnen, dass die Patient*innenkarte wichtige Sicherheitsinformationen ent-
halt, die Patient*innen vor, wahrend und nach der Behandlung mit Cibinqo®
kennen sollen.

Besprechen Sie mit den Patient*innen, die am Anfang dieses Dokuments
erwahnten wichtigen Sicherheitsinformationen in Bezug auf die Behandlung
mit Cibingo® und stellen Sie sicher, dass die Patient*innen diese wichtigen
Sicherheitsinformationen verstehen und wissen, wie Risiken minimiert wer-
den konnen. Ermutigen Sie Patient*innen, Fragen zur Patient*innenkarte
und zur sicheren Anwendung von Cibingo® zu stellen.

Weisen Sie die Patient*innen auf die Bedeutung der Patient*innenkarte hin
und darauf, sie immer bei sich zu tragen und jedem an ihrer Behandlung
beteiligten Arzt*Arztin oder Apotheker*in zur Uberprtfung vorzulegen.

Weisen Sie die Patient*innen darauf hin, die Patient*innenkarte zusammen
mit der Gebrauchsinformation durchzulesen.
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Anwendung bei Patient*innen ab einem Alter von 65 Jahren

o

o

In einer grolden randomisierten Studie mit Tofacitinib (einem anderen
JAK-Inhibitor) wurde ein erhohtes Risiko fur MACE, maligne Erkrankungen,
schwere Infektionen und eine hohere Gesamtmortalitat bei Patient*innen
ab 65 Jahren festgestellt. Daher sollte Abrocitinib bei diesen Patient*innen
nur angewendet werden, wenn keine geeigneten Behandlungsalternativen
zur Verfligung stehen.

Die empfohlene Dosis betragt 100 mg einmal taglich.

Venose Thromboembolie (VTE)

o

Bei Patient*innen, die mit Cibinqo® behandelt wurden, wurden Ereignisse
von tiefen Venenthrombosen (TVT) und Lungenembolie (LE) beobachtet.

In einer grolien randomisierten, aktiv kontrollierten Studie mit Tofacitinib
(einem anderen JAK-Inhibitor) bei Patient*innen mit rhreumatoider Arthritis,
die 50 Jahre oder alter waren und mindestens einen zusatzlichen kardio-
vaskularen Risikofaktor aufwiesen, wurde eine dosisabhangig hohere Rate
von VTE einschliel3lich tiefer Venenthrombose (TVT) und Lungenembolie (LE)
unter Tofacitinib im Vergleich zu TNF-Inhibitoren beobachtet.

Unter Abrocitinib 200 mg wurde im Vergleich zu Abrocitinib 100 mg eine
hohere VTE-Rate beobachtet.

Bei Patient*innen mit kardiovaskularen oder malignen Risikofaktoren sollte
Abrocitinib nur angewendet werden, wenn keine geeigneten Behandlungs-
alternativen zur Verfugung stehen.
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Bei Patient*innen mit bekannten VTE-Risikofaktoren, die keine kardiovasku-
laren oder malignen Risikofaktoren sind, sollte Abrocitinib mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Zu den VTE-Risikofaktoren, bei denen es sich nicht um kardiovaskulare oder
maligne Risikofaktoren handelt, gehoren frihere VTE, Patient*innen, die sich
einer groReren Operation unterziehen, Immobilisierung, Anwendung kombi-
nierter hormonaler Kontrazeptiva oder Hormonersatztherapie und erbliche
Gerinnungsstérung. Patient*innen sollten wahrend der Abrocitinib-Behand-
lung regelmaRig nachuntersucht werden, um Anderungen des VTE-Risikos
festzustellen.

Wenn Anzeichen und Symptome einer VTE auftreten:

o

Untersuchen Sie die Patient*innen umgehend und beenden Sie die Behand-
lung mit Abrocitinib bei Patient*innen mit Verdacht auf VTE, unabhangig von
der Dosis.

Infektionen / schwerwiegende Infektionen

o

Cibinqo® darf nicht bei Patient*innen mit aktiven schwerwiegenden syste-
mischen Infektionen, einschliel3lich Tuberkulose (TB), angewendet werden.
Die haufigsten schwerwiegenden Infektionen in klinischen Priufungen waren
Herpes simplex, Herpes Zoster und Lungenentzindung.

Da bei dlteren Menschen und bei Patient*innen mit Diabetes im
Allgemeinen haufiger Infektionen auftreten, ist bei der Behandlung alterer
Menschen und Patient*innen mit Diabetes Vorsicht geboten.

Bei Patient*innen ab 65 Jahren sollte Abrocitinib nur angewendet werden,
wenn keine geeigneten Behandlungsalternativen zur Verfligung stehen.

Uberwachen Sie Patient*innen wahrend und nach der Behandlung mit
Cibingo® sorgfaltig auf Anzeichen und Symptome einer Infektion.

Es ist wichtig, den Patient*innen mitzuteilen, dass sie bei Symptomen, die
auf eine Infektion hindeuten, sofort arztliche Hilfe aufsuchen mussen. Dies
soll eine schnelle Beurteilung und eine angemessene Behandlung gewahr-
leisten.

TB: Tuberkulose
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Vor dem Beginn der Behandlung mit Cibinqo®:
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Wagen Sie Risiken und Nutzen der Behandlung vor Behandlungsbeginn bei
folgenden Patient*innen sorgfaltig ab:

o Patient*innen mit chronischen oder wiederkehrenden Infektionen
o Patient*innen, die TB ausgesetzt waren

o Patient*innen mit schwerwiegender oder opportunistischer Infektion in
der Vorgeschichte

o Patient*innen, die in Gegenden mit endemischer TB oder endemischer
Mykose gelebt oder diese bereist haben

o Patient*innen mit bestehenden Erkrankungen, die sie fur eine Infektion
pradisponieren konnen

Untersuchen Sie Patient*innen vor dem Beginn der Behandlung mit Cibin-
go® auf TB und erwagen Sie eine jahrliche Untersuchung von Patient*innen
in hochendemischen TB-Regionen.

Cibingo® darf Patient*innen mit aktiver TB nicht verabreicht werden. Bei
Patient*innen mit einer neuen Diagnose auf latente TB oder friiherer unbe-
handelter latenter TB sollte vor dem Beginn der Behandlung mit Cibingo®
eine praventive Therapie fur latente TB eingeleitet werden.

Die Patient*innen sollten vor und wahrend der Behandlung mit Cibinqo® auf
virale Hepatitis (Hepatitis B oder C) gemald den klinischen Leitlinien unter-
sucht werden. Wenn wahrend der Behandlung mit Cibingo® DNA des Hepa-
titis-B-Virus festgestellt wird, sollte ein Leberspezialist konsultiert werden.

Bei Patient*innen ist anhand eines grof3en Blutbilds vor Behandlungs-
beginn, 4 Wochen nach Behandlungsbeginn und danach im Rahmen der
Patient*innenroutineuntersuchung die Thrombozytenzahl, absolute Lym-
phozytenzahl, absolute Neutrophilenzahl und Hamoglobin zu kontrollieren
und die Behandlung entsprechend anzupassen [siehe Fachinformation fur
Hinweise zum Behandlungsbeginn und zur Dosisunterbrechung auf der
Grundlage der absoluten Lymphozyten- und absoluten Neutrophilenzahl
und zur Haufigkeit der Uberwachung].



Wenn wahrend der Behandlung mit Cibinqo® eine neue Infektion auf-
tritt:

o Fdhren Sie umgehend umfassende diagnostische Untersuchungen durch
und leiten Sie eine geeignete antimikrobielle Therapie ein.

o Uberwachen Sie Patient*innen engmaschig und unterbrechen Sie die
Behandlung mit Cibinqo® vortbergehend, wenn Patient*innen auf die
Standardbehandlung nicht anspricht.

Wenn ein Patient*eine Patientin eine schwerwiegende Infektion, Sepsis
oder opportunistische Infektion entwickelt:

o Erwagen Sie die Unterbrechung der Behandlung mit Cibinqo®, bis die Infek-
tion unter Kontrolle gebracht wurde.

Impfungen:

Es liegen keine Daten zu Impfantworten bei Patient*innen vor, die mit Cibinqo®
behandelt wurden. Vor dem Beginn der Behandlung wird empfohlen, den Impf-
status aller Patient*innen, einschlieBlich der prophylaktischen Herpes-Zoster-
Impfungen, entsprechend den aktuellen Impfempfehlungen auf den neuesten
Stand zu bringen.

Lebendimpfstoffe (z. B. Roteln, MMR (Masern, Mumps, Rdteln), Varizellen, Polio-
Schluckimpfung, Typhus-Schluckimpfung, Gelbfieber) sollten wahrend der
Behandlung mit Cibinqo® oder kurz vor Beginn der Behandlung mit Cibinqo®
vermieden werden.

Cibinqo® (Abrocitinib)¥ | Arztebroschire | V002

Maligne Erkrankungen

o Bei mit JAK-Inhibitoren, einschlielich Abrocitinib, behandelten Patient*innen
wurde Uber Lymphome und andere maligne Erkrankungen berichtet.

o Ineiner grolRen randomisierten, aktiv kontrollierten Studie mit Tofacitinib
(einem anderen JAK-Inhibitor) bei Patient*innen mit rheumatoider Arthritis,
die 50 Jahre oder alter waren und mindestens einen zusatzlichen kardio-
vaskularen Risikofaktor aufwiesen, wurde eine hohere Rate an malignen
Erkrankungen, insbesondere Lungenkrebs, Lymphom und nicht-melano-
zytarer Hautkrebs (NMSC) unter Tofacitinib im Vergleich zu TNF-Inhibitoren
beobachtet.

o Unter Abrocitinib 200 mg wurde im Vergleich zu Abrocitinib 100 mg eine
hohere Rate maligner Erkrankungen (mit Ausnahme von nicht-melanozyta-
rem Hautkrebs, NMSC) beobachtet.

o Bei Patient*innen ab 65 Jahren, bei Patient*innen, die derzeit rauchen oder
in der Vergangenheit lange geraucht haben, oder mit anderen Risikofakto-
ren fur maligne Erkrankungen (z. B. aktuelle Malignitat oder Malignitat in der
Vorgeschichte) sollte Abrocitinib nur angewendet werden, wenn keine geeig-
neten Behandlungsalternativen zur Verfigung stehen.

o Bei Patient*innen, die Abrocitinib erhalten haben, wurde tUber nicht-mela-
nozytdren Hautkrebs (NMSC) berichtet. Regelmaliige Hautuntersuchungen
werden fur alle Patient*innen empfohlen, insbesondere fur diejenigen, die
ein erhohtes Risiko fur Hautkrebs haben.



Schwerwiegende unerwiinschte kardiovaskulare Ereignisse
(MACE)

o Bei Patient*innen, die Abrocitinib einnahmen, wurden schwerwiegende
unerwunschte kardiovaskulare Ereignisse beobachtet.

o Ineiner groRen randomisierten, aktiv kontrollierten Studie mit Tofacitinib
(einem anderen JAK-Inhibitor) bei Patient*innen mit rheumatoider Arthritis,
die 50 Jahre oder alter waren und mindestens einen zusatzlichen kardio-
vaskularen Risikofaktor aufwiesen, wurde eine hdohere Rate an schwerwie-
genden unerwinschten kardiovaskularen Ereignissen (MACE), definiert als
kardiovaskularer Tod, nicht-todlicher Myokardinfarkt (MI) und nicht-todlicher
Schlaganfall, unter Tofacitinib im Vergleich zu TNF-Inhibitoren beobachtet.

o Daher sollte Abrocitinib bei Patient*innen ab 65 Jahren, bei Patient*innen,
die derzeit rauchen oder in der Vergangenheit lange geraucht haben, oder
bei Patient*innen mit atherosklerotischer Herz-Kreislauf-Erkrankung in der
Vorgeschichte oder anderen kardiovaskularen Risikofaktoren nur angewen-

det werden, wenn keine geeigneten Behandlungsalternativen zur Verfigung

stehen.

o Uberprifen Sie die Lipidparameter vor der Behandlung des Patienten*der

Patientin, 4 Wochen nach Beginn der Behandlung und danach entsprechend

dem Risiko des Patienten*der Patientin fur kardiovaskulare Erkrankungen
und den klinischen Leitlinien fur Hyperlipidamie.

o Die Auswirkung erhohter Lipidparameter auf die kardiovaskulare Morbiditat
und Mortalitat wurde nicht ermittelt. Patient*innen mit abnormalen Lipid-
parametern sollten aufgrund der bekannten kardiovaskularen Risiken im
Zusammenhang mit Hyperlipidamie eingehend beobachtet und gemald den
klinischen Leitlinien behandelt werden.
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Embryofetale Toxizitat nach Exposition in utero

Bisher liegen keine oder nur begrenzte Daten zur Anwendung von Cibingo® bei
schwangeren Frauen vor. Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktions-
toxizitat gezeigt.

o Cibinqo® ist wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit kontraindiziert.

o Weisen Sie Frauen im gebarfahigen Alter an, wahrend der Behandlung mit
Cibingo® und fur 1 Monat nach der letzten Dosis eine zuverlassige Verhu-
tungsmethode anzuwenden. Ermutigen Sie Frauen im gebarfahigen Alter,
sich zur Familienplanung und Empfangnisverhitung beraten zu lassen.

o Weisen Sie die Patient*innen darauf hin, dass sie ihren behandelnden
Arzt*ihre behandelnde Arztin sofort informieren mussen, wenn sie glauben,
schwanger zu sein, oder wenn eine Schwangerschaft bestatigt wird.



WEITERE INFORMATIONEN

Es ist wichtig, dass Sie als medizinische Fachkraft jeglichen
Verdacht auf unerwiinschte Nebenwirkungen melden.

Meldung von Nebenwirkungen

Angehdrige der Gesundheitsberufe werden daran erinnert, alle vermuteten Arzneimittelne-
benwirkungen in Zusammenhang mit Cibingo® an das Bundesamt fur Sicherheit im Gesund-
heitswesen/AGES Medizinaufsicht, Institut Uberwachung anzuzeigen:

Traisengasse 5, A-1200 Wien,
E-Mail: nebenwirkung@basg.gv.at
Fax: +43 (0) 50 555 36207

AGES Meldeformular: https://nebenwirkung.basg.gv.at/

Alternativ kénnen Sie auch an Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
melden:

E-Mail: AUT.AEReporting@pfizer.com
Fax: +43 (0) 1 524 4023

Anfragen zu Produktreklamationen richten Sie bitte an: reklamation.austria@pfizer.com

Bei medizinischen Anfragen kontaktieren Sie bitte Pfizer Medical Information telefonisch
unter 01/521 15-0, via E-Mail unter Medical.Information@pfizer.com oder online Uber unser
Webformular auf www.pfizer.at/medinfo.
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