
Από συνεχιζόμενη μελέτη ασφάλειας στην οποία συγκρίθηκαν 2 διαφορετικές δοσολογίες της τοφασιτινίμπης (5 mg δύο φορές και 10 mg 2 φορές ημερησίως) με αναστολέα του TNF σε ασθενείς με ρευματοειδή αρθρίτιδα, βρέθηκε αυξημένη επίπτωση πνευμονικής εμβολής και αυξημένη συνολική θνησιμότητα στην ομάδα ασθενών που λάμβαναν τοφασιτινίμπη 10 mg 2 φορές ημερησίως.

Επισημαίνεται ότι:

· Στη μελέτη περιλήφθηκαν ασθενείς άνω των 50 ετών με τουλάχιστον 1 ακόμη παράγοντα καρδιαγγειακού κινδύνου

· Η εγκεκριμένη δοσολογία της τοφασιτινίμπης στη ρευματοειδή και ψωριασική αρθρίτιδα είναι 5 mg 2 φορές ημερησίως

· Η δοσολογία 10 mg 2 φορές ημερησίως έχει εγκριθεί μόνο στην ελκώδη κολίτιδα για τις πρώτες 8 εβδομάδες θεραπείας με δυνατότητα παράτασης για ακόμη 8 εβδομάδες, δηλαδή 16 εβδομάδες συνολικά, σε περίπτωση ανεπαρκούς ανταπόκρισης έως την εβδομάδα 8

· Αν και οι ασθενείς που παρακολουθούνται από Ρευματολόγους δε λαμβάνουν τη δοσολογία των 10 mg 2 φορές ημερησίως για τη ρευματική τους νόσο, ενδέχεται να λαμβάνουν τοφασιτινίμπη 10 mg 2 φορές ημερησίως από Γαστρεντερολόγο λόγω ελκώδους κολίτιδας. Σε αυτήν την περίπτωση οι Ρευματολόγοι συστήνεται να προτρέψουν τους ασθενείς αυτούς, ιδίως αν συντρέχουν παράγοντες καρδιαγγειακού κινδύνου, να συζητήσουν το ταχύτερο με το θεράποντα Γαστρεντερολόγο την θεραπεία τους με τοφασιτινίμπη σε αυτή την δοσολογία
· Αν και δεν έχει αναφερθεί ανάλογο σήμα για τη δοσολογία των 5 mg 2 φορές ημερησίως, συστήνεται επαγρύπνηση των Ρευματολόγων και ενημέρωση των ασθενών για σημεία ή συμπτώματα πνευμονικής εμβολής ανεξαρτήτως δοσολογίας της τοφασιτινίμπης

· Υπενθυμίζεται η υποχρέωση των ιατρών να συμπληρώνουν και να αποστέλλουν την κίτρινη κάρτα σε περίπτωση οποιουδήποτε ανεπιθύμητου συμβάντος.
