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Oggetto: Nota Informativa Importante di Sicurezza (NIIS) su Litfulo (ritlecitinib) 

 
 

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha reso disponibile una Nota Informativa Importante 
di Sicurezza relativa a Litfulo (ritlecitinib) per informare gli operatori sanitari sull’aggiornamento delle 
raccomandazioni d’uso del medicinale. 
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A seguito della revisione dei più recenti dati di sicurezza, le raccomandazioni d’uso di Litfulo sono 
state aggiornate, allineandole a quelle già previste per gli altri medicinali inibitori delle Janus chinasi 
(JAK), al fine di minimizzare il rischio di eventi avversi cardiovascolari maggiori (MACE), tumori 
maligni, infezioni gravi e tromboembolismo venoso (TEV). 
Pertanto, il medicinale deve essere utilizzato solo in assenza di alternative terapeutiche adeguate 
nei pazienti di età pari o superiore a 65 anni, nei pazienti con anamnesi di malattia cardiovascolare 
aterosclerotica o altri fattori di rischio cardiovascolare (compreso il fumo attuale o pregresso di lunga 
durata) e nei pazienti con fattori di rischio per tumori maligni. 
 
Si raccomanda inoltre di utilizzare Litfulo con cautela nei pazienti con fattori di rischio per 
tromboembolismo venoso e di sottoporre tutti i pazienti a controlli dermatologici periodici per il 
monitoraggio di eventuali tumori cutanei. 
 
Maggiori informazioni sono riportate all’interno del documento correlato. 
 
Si ricorda agli operatori sanitari l’importanza di segnalare le sospette reazioni avverse per garantire 
un monitoraggio continuo della sicurezza dei farmaci e la tutela della salute dei pazienti. 
 
Cordiali Saluti 

 La Dirigente 
 IDA FORTINO 
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