XELJANZ® (Tofacitinib)

CHECKLISTE ZUR BEHANDLUNGSUBERWACHUNG DURCH DEN VERSCHREIBENDEN ARZT
(ZUR VERWENDUNG WAHREND DER FOLGEBESUCHE VON PATIENTEN UNTER XELJANZ-THERAPIE) flé:?w

i

Patient: Datum:

Schwerwiegende VTE-Ereignisse, einschliefl3lich Lungenembolien (LE), einige davon mit tédlichem Verlauf, und tiefe Venenthrom-
bosen (TVT) wurden bei Patienten beobachtet, die XELJANZ einnahmen. In einer klinischen Studie zu XELJANZ im Vergleich zu TNF-
Inhibitoren wurde ein dosisabhangig erhéhtes VTE-Risiko beobachtet.

In einer randomisierten Sicherheitsiberwachungsstudie nach der Zulassung an Patienten mit rheumatoider Arthritis (RA), die 50
Jahre oder alter waren und mindestens einen zusatzlichen kardiovaskularen Risikofaktor aufwiesen, wurde eine erhohte Inzidenz
far Myokardinfarkte und fur maligne Erkrankungen (ausgenommen nicht-melanozytaren Hautkrebs), insbesondere von Lungen-
krebs und Lymphomen bei Patienten beobachtet, die mit XELANZ behandlet wurden, im Vergleich zu Patienten, die TNF-Inhibito-
ren erhielten.

Falle von schwerwiegenden Infektionen, VTE (TVT und LE), kardiovaskulare Ereignisse (ausgenommen Myokardinfarkte [MI]), MI,
Herpes zoster, Tuberkulose (TB) und andere opportunistische Infektionen, maligne Erkrankungen (inklusive Lymphome und Lun-
genkrebs), Gesamtmortalitat, gastrointestinale Perforationen, interstitielle Lungenerkrankung und Laborauffalligkeiten wurden
bei mit XELJANZ behandelten RA-Patienten in klinischen Studien beobachtet.

XELJANZ sollte bei folgenden Patienten nur angewendet werden, wenn keine geeigneten Behandlungsalternativen zur
Verfugung stehen:

* Patienten im Alter von 65 Jahren oder alter

+ Patienten mit einer Vorgeschichte von atherosklerotischen Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder anderen kardiovaskularen
Risikofaktoren (z. B. Patienten, die rauchen oder in der Vergangenheit lange geraucht haben)

+ Patienten mit Risikofaktoren fir maligne Erkrankungen (z. B. aktuelle Malignitat oder Malignitat in der Vorgeschichte)

Patienten sollten genauestens auf Anzeichen und Symptome sowie auf Laborauffalligkeiten hin untersucht werden, um diese Risi-
ken frihzeitig zu erkennen.

Diese Checkliste zur Behandlungsiiberwachung dient dazu, Sie auf die Risiken der Anwendung von XELJANZ und die erfor-
derlichen Untersuchungen wéhrend einer Behandlung mit XELJANZ hinzuweisen.

Wahrend der Behandlung mit XELJANZ prufen Sie bei jedem Arztbesuch bitte Folgendes:

Haben Sie bei Patienten mit juveniler idiopathischer Arthritis (JIA), die seit 18 Wochen XELJANZ JaOd Nein O
einnehmen und keine klinische Verbesserung gezeigt haben, Folgendes in Betracht gezogen?

Beachten Sie Folgendes:

Die verfugbaren Daten deuten darauf hin, dass innerhalb von 18 Wochen nach Beginn der Behandlung mit XELJANZ eine klinische

Verbesserung beobachtet wird. Eine Fortsetzung der Therapie sollte bei einem Patienten, der innerhalb dieses Zeitrahmens keine
klinische Verbesserung zeigt, sorgfaltig iUberdacht werden.

Ist die Patientin zurzeit schwanger oder plant die Patientin schwanger zu werden? JaOl Nein O
Beachten Sie Folgendes:
+ Die Anwendung von XELJANZ wahrend der Schwangerschaft ist kontraindiziert.

« Frauen im gebarfahigen Alter sollten angewiesen werden, wahrend der Behandlung mit XELJANZ und
flr mindestens vier Wochen nach der letzten Dosis eine wirksame Verhttungsmethode anzuwenden.

Stillt die Patientin zurzeit oder plant die Patientin zu stillen? JaOl Nein O
Beachten Sie Folgendes:

+ Haben Sie die Patientin darlber informiert, dass die Anwendung von XELJANZ wahrend der Stillzeit
kontraindiziert ist?




Ist der Patient liber 65 Jahre alt? JaO Nein O
Wenn Ja:

Gibt es geeignete Behandlungsalternativen fur den Patienten angesichts des erhohten Risikos JaOd Nein O
schwerwiegender Infektionen, eines Myokardinfarkts, bosartiger Tumorerkrankungen und
Gesamtmortalitat?

Beachten Sie Folgendes:

+ Patienten Uber 65 Jahren sollen nur mit XELJANZ behandelt werden, wenn keine andere geeignete
Behandlungsoption zur Verfigung steht.

Ist der Patient liber 65 Jahre alt, Raucher oder ehemaliger Langzeitraucher, oder hat der Patient JaO Nein O
atherosklerotische Herz-Kreislauf-Erkrankungen in der Vorgeschichte oder andere
kardiovaskulare Risikofaktoren?

Wenn Ja:
Stehen fiir den Patienten geeignete Behandlungsalternativen zur Verfiigung? JaO Nein O
Beachten Sie Folgendes:

Angesichts des erhohten Risikos schwerer kardiovaskularer Ereignisse (einschliel3lich MI) sollte XELJANZ angewendet werden,
wenn keine geeigneten Behandlungsalternativen verfligbar sind.

Ist der Patient tGiber 65 Jahre alt, Raucher oder ehemaliger Langzeitraucher oder hat der Patient JaO Nein O
andere Risikofaktoren fiir Malignome (z. B. aktuelles oder zuruickliegendes Malignom,
ausgenommen ein erfolgreich behandelter, nicht-melanozytarer Hautkrebs)?

Wenn Ja:
Gibt es geeignete Behandlungsalternativen fur den Patienten? JaO Nein O
Beachten Sie Folgendes:

Angesichts des erhdhten Risikos fur Malignome sollte XELJANZ nur angewendet werden, wenn keine geeigneten Behandlungsal-
ternativen verfligbar sind.

Hat der Patient Risikofaktoren fiir VTE? JaO Nein O
Beachten Sie Folgendes:

+ Bei Patienten mit bekannten VTE-Risikofaktoren sollte XELJANZ unabhangig von Anwendungsgebiet
und Dosierung mit Vorsicht angewendet werden.

« Informationen zu den VTE-Risikofaktoren finden Sie in der Arztebroschiire

Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer VTE sind unverziglich zu untersuchen. Bei Patienten mit VTE-Verdacht ist XELJANZ
unabhangig von Anwendungsgebiet oder Dosierung abzusetzen.

Haben Sie bei Patienten mit RA und bekannten VTE-Risikofaktoren einen D-Dimer-Test nach etwa JaOl Nein O
zwolf Monaten Behandlungsdauer durchgefiihrt und ist das D-Dimer-Testergebnis > 2 x ULN
(upper limit of normal)?

Wenn ja, Uberwiegt der klinische Nutzen die Risiken einer Therapie mit XELJANZ?

Haben Sie Folgendes bei Patienten mit Colitis ulcerosa (CU), die nicht mehr auf eine zweimal JaOd Nein O
tagliche Erhaltungstherapie mit 5 mg XELJANZ Filmtabletten ansprechen, erwogen?

+ Bei CU-Patienten ohne erhohtes Risiko fur VTE, MACE und Malignitat kann zweimal taglich
10 mg XELJANZ oral in Betracht gezogen werden, wenn der Patient auf andere Behandlungsoptionen
flr Colitis ulcerosa, z. B. eine Therapie mit Tumornekrosefaktor (TNF)-Inhbitoren, nicht angesprochen hat.

+ Die Dosis von zweimal taglich 10 mg XELJANZ wird fur die Erhaltungstherapie von Patienten mit CU und
bekannten Risikofaktoren fur VTE, schwerwiegende unerwinschte kardiovaskulare Ereignisse (MACE)
und maligne Erkrankungen, nicht empfohlen, es sei denn, es gibt keine geeignete Behandlungsalternative.




Zeigt der Patient neue Infektionssymptome? JaOl
Beachten Sie Folgendes:

+ Patienten sollten wahrend der Anwendung von XELJANZ gemaR den geltenden Leitlinien auf latente
oder aktive Infektionen untersucht und getestet werden.

+ Falls es wahrend der Behandlung zu einer neuen Infektion kommt, ergreifen Sie bitte die folgenden
empfohlenen MalRnahmen:

o Unterbrechen Sie die Behandlung mit XELJANZ

Nein O

Fahren Sie die fur immungeschwachte Patienten geeigneten Diagnoseverfahren unverziglich und vollstandig durch

o
o Eine angemessene Antibiose sollte eingeleitet werden
o Engmaschige Uberwachung des Patienten und seiner Neutrophilenzahl

Zeigt der Patient Anzeichen oder Symptome neuer abdomineller Komplikationen? JaO Nein O
Beachten Sie Folgendes:
+ Bei erstmaligem Auftreten von Anzeichen oder Symptomen abdomineller Komplikationen sind
die Patienten unverzuglich auf das Vorliegen von einer Magen-Darm-Perforation zu untersuchen.
Zeigt der Patient neue Anzeichen oder Symptome oder eine Verschlechterung von Anzeichen JaO Nein O
oder Symptomen einer interstitiellen Lungenerkrankung?
Beachten Sie Folgendes:
+ Vorsicht ist geboten bei Patienten mit einer chronischen Lungenerkrankung in der Vorgeschichte,
da sie fur Infektionen anfalliger sein kénnen. Es wurden Falle von interstitieller Lungenerkrankung
(einige davon mit tédlichem Ausgang) bei mit XELJANZ behandelten Patienten berichtet.
Wurde der Hamoglobinwert kontrolliert? JaO Nein O
Beachten Sie Folgendes:
+ Falls Hb-Abfall < 2 g/dl und Hb-Wert 9,0 g/dl oder dartber, Dosis beibehalten.
+ Falls Hb-Abfall mehr als 2 g/dl oder Hb-Wert unter 8,0 g/dl (bestatigt durch wiederholten Test),
Anwendung von XELJANZ unterbrechen, bis sich der Himoglobinwert normalisiert hat.
« Der Hamoglobinwert sollte bei Therapiebeginn, nach vier- bis acht-wochiger Behandlung und
danach alle drei Monate kontrolliert werden.
Wurden Leberenzymtests regelmaRig durchgefiuhrt? JaOl Nein O

Beachten Sie Folgendes:

+ RegelmaRige Kontrollen der Leberenzyme und eine sofortige Abklarung von Leberenzymanstiegen
werden empfohlen, um mégliche Falle einer arzneimittelbedingten Leberschadigung zu erkennen.

+ Bei Verdacht einer arzneimittelbedingten Leberschadigung sollte die Gabe von XELJANZ solange
unterbrochen werden, bis diese Diagnose ausgeschlossen worden ist.
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