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La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus
siglas en inglés) ha acordado en el seno del PRAC infor-
mar a los médicos prescriptores de los inhibidores de la
kinasa Janus (JAK) abrocitinib (¥Cibinqo®), baricitinib
(vOlumiant®), filgotinib (Jyseleca®), tofacitinib (Xeljanz®) y

La Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha remitido a
los médicos prescriptores de estos
medicamentos, una comunicacion
directa (DHPC, por sus siglas en
inglés de Direct Healthcare Professional
Communication) a través del envio
por parte de los laboratorios
titulares de estos medicamentos,
con las recomendaciones decididas
y acordadas en el Comité Europeo
de Farmacovigilancia (PRAC, por sus
siglas del inglés Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee), que
integran expertos de las 27 agencias
nacionales de la Unién Europea.

Los inhibidores de JAK abrocitnib
(¥ Cibinqo®), filgotinib (Jyseleca®),
baricitinib (¥ Olumiant®), upada-
citinib (¥ Rinvoq®) y tofacitinib
(Xeljanz®) estan indicados para el
tratamiento de diferentes enfer-
medades inflamatorias crénicas,
tales como artritis reumatoide (AR),

dad con su uso.

artritis psoriasica, artritis idiopatica
juvenil, espondilitis anquilosante, es-
pondilo-artritis axial no radiografica,
colitis ulcerosa, dermatitis atépica

y alopecia areata. Las indicaciones
autorizadas varian en cada medi-
camento, tal y como reflejan sus
respectivas fichas técnicas.

En marzo de 2021 se envié una carta
de seguridad dirigida a los profe-
sionales sanitarios o DHPC sobre
Xeljanz® (tofacitinib) (AEMPS, 2021a),
informando de que los resultados

de un ensayo clinico finalizado
(A3921133) realizado en pacientes
con AR de 50 afnos o mayores, con al
menos un factor de riesgo cardiovas-
cular adicional, sugerian un mayor
riesgo de acontecimientos adversos
cardiovasculares mayores (MACE) y
de neoplasias malignas (excluyen-
do cancer de piel no melanoma) en
pacientes tratados con tofacitinib
en comparacion con un inhibidor de
TNF-alfa (Ytterberg et al., 2022).

upadacitinib (YRinvog®) con recomendaciones actualiza-
das para minimizar los riesgos de neoplasias malignas,
acontecimientos adversos cardiovasculares mayores,
infecciones graves, tromboembolismo venoso y mortali-

Posteriormente, en julio de 2021

se envié una DHPC adicional para
informar sobre una mayor inciden-
cia de infarto de miocardio, cancer
de pulmén y linfoma con tofacitinib
(Xeljanz®) en comparacién con los
inhibidores de TNF-alfa, observadas
en el mismo ensayo clinico, asi como
sobre las recomendaciones adopta-
das en la ficha técnica de tofacitinib
(AEMPS, 2021b).

Los resultados preliminares de un
estudio observacional (B023) reali-
zado con otro inhibidor de JAK, ba-
ricitinib, también sugieren un mayor
riesgo de MACE y tromboembolismo
venoso (TEV) en pacientes con AR
tratados con baricitnib en compara-
cion con los tratados con inhibidores
de TNF-alfa.

En la Unién Europea, tras la finaliza-
cion del procedimiento de revision por
parte de la EMA de los datos dispo-
nibles sobre los cinco inhibidores de
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JAK, se han adoptado las recomenda-
ciones indicadas en la carta!, que se
exponen a continuacion. En conse-
cuencia, seran actualizados la ficha
técnica, prospecto y los materiales
sobre prevencion de riesgos para
profesionales sanitarios y pacientes
de estos medicamentos.

Posteriormente, la agencia britani-

ca (MHRA, Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency) también
ha revisado esta situacion y se estan
realizando cambios en la informacion
de las fichas técnicas (SmPC; Summary
of Product Characteristics) para todos
los medicamentos inhibidores de JAK
autorizados en el Reino Unido frente a
enfermedades inflamatorias, para tener
en cuenta la caracterizacion de riesgos
actualizada y las medidas ampliadas de
minimizacion de riesgos. La MHRA ha
enviado también una DHPC para infor-

Las recomendaciones se basan en la
observacién de una mayor incidencia
de neoplasias malignas, aconteci-
mientos adversos cardiovasculares
mayores (MACE), infecciones graves,
tromboembolismo venoso (TEV) y
mortalidad en pacientes con artritis
reumatoide (AR) y determinados fac-
tores de riesgo tratados con inhibi-
dores de JAK, en comparacion con los

tratados con inhibidores del TNF-alfa.

* Estos riesgos se consideran efectos
de clase y son aplicables a todas las
indicaciones inflamatorias y derma-
tologicas de los inhibidores de JAK.

* Estos inhibidores de JAK solo deben
utilizarse si no se dispone de alter-
nativas terapéuticas adecuadas en

* de 65 afios y mayores;

» fumadores o exfumadores que fumaron

durante un largo periodo de tiempo;

* con otros factores de riesgo cardiovascular

o para el desarrollo de neoplasias malignas.

Los inhibidores de JAK deben utilizar-
se con precaucion en pacientes con
factores de riesgo de TEV distintos de
los mencionados anteriormente.

Se han revisado las recomendacio-
nes posolégicas para algunos grupos
de pacientes con factores de riesgo.

Se recomienda realizar un examen
dermatologico periodico a todos los
pacientes.

Los profesionales sanitarios deben
explicar a sus pacientes los riesgos

mar sobre estos cambios (MHRA, 2023). pacientes:
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