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Pregled informacija o lijeku Rinvoq i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Rinvoq za $to se koristi?

Rinvoq je lijek koji djeluje na imunosni sustav (prirodnu obranu tijela) i koristi se za lijeCenje:

e odraslih osoba s umjerenim do teSkim reumatoidnim artritisom (bolesti koja uzrokuje upalu
zglobova) koji se ne moze dovoljno dobro kontrolirati antireumatskim lijekovima koji modificiraju
tijek bolesti ili ako bolesnik ne podnosi te lijekove. MoZe se uzimati kao monoterapija ili s
metotreksatom, drugim lijekom koji djeluje na imunosni sustav;

e odraslih osoba s aktivnim psorijaticnim artritisom (upalom zglobova povezanom s psorijazom,
bolesc¢u koja uzrokuje crvene ljuskave lezije na kozi) koji se ne moze dovoljno dobro kontrolirati
antireumatskim lijekovima koji modificiraju tijek bolesti ili ako bolesnik ne podnosi te lijekove.
Rinvoqg se moze uzimati kao monoterapija ili s metotreksatom;

e odraslih osoba s aktivnim aksijalnim spondiloartritisom (upalom kraljeZnice koja uzrokuje bol u
ledima), ukljucujudi ankilozantni spondilitis, ako rendgenska snimka pokazuje bolest, i aksijalnim
spondiloartritisom bez radiografskih dokaza, ako postoje jasni znakovi upale, ali bolest nije vidljiva
na rendgenskim snimkama. Primjenjuje se kada druge terapije nisu dovoljno ucinkovite;

e odraslih osoba s arteritisom divovskih stanica, bolesti pri kojoj dolazi do oticanja arterija, najcesce
onih u glavi;

e odraslih i djece u dobi od 12 godina i starije s umjerenim do tesSkim atopijskim dermatitisom
(poznatim i kao ekcem, kod kojeg se pojavljuju svrbez, crvenilo i suhoéa koze) koji se moze lijeciti
lijekom koji se primjenjuje kroz usta ili injekcijom;

e odraslih osoba s ulceroznim kolitisom (upalom debelog crijeva koja uzrokuje Cireve i krvarenje) ili
Crohnovom boles¢u (upalnom bolescu crijeva). Rinvoq se koristi za lijeCenje umjerene do teske
aktivne bolesti kada drugi lijekovi, ukljucujuci bioloske lijekove, ne djeluju, vide ne djeluju ili ih
bolesnik ne podnosi.

Rinvoq sadrzi djelatnu tvar upadacitinib.
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Kako se Rinvoq primjenjuje?

Rinvoq se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijecnik s iskustvom u
dijagnosticiranju i lijeCenju bolesti za koje se lijek primjenjuje.

Rinvoq je dostupan u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan. Doza ovisi o bolesti za
koju se Rinvoq primjenjuje i drugim ¢imbenicima, uklju¢ujuci dob bolesnika i tezinu bolesti.

LijeCnik moze prekinuti lijeCenje u slucaju razvoja odredenih nuspojava, ukljucujuci pad broja krvnih
stanica. LijeCenje se takoder moze prekinuti ako bolesnik na njega ne reagira nakon nekoliko tjedana,
8to ovisi 0 bolesti koja se lijeci lijekom Rinvoq.

Za vie informacija o primjeni lijeka Rinvoq procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se svojem
pruzatelju zdravstvenih usluga.

Kako djeluje Rinvoq?

U bolesnika s reumatoidnim artritisom, psorijaticnim artritisom, aksijalnim spondiloartritisom,
arteritisom divovskih stanica, atopijskim dermatitisom, ulceroznim kolitisom i Crohnovom boles¢u
imunosni sustav napada zdravo tkivo, $to uzrokuje upalu, bol i druge simptome.

Upadacitinib, djelatna tvar u lijeku Rinvoq, pripada skupini imunosupresiva. To znaci da smanjuje
djelovanje imunosnog sustava. Upadacitinib djeluje tako da blokira djelovanje enzima naziva Janus
kinaze, koji su ukljuceni u procese koji dovode do upale. Blokiranje ucinka Janus kinaze pomaze u
kontroli simptoma bolesti.

Koje su koristi od lijeka Rinvoq utvrdene u ispitivanjima?

Reumatoidni artritis

U pet ispitivanja u koja je bilo uklju¢eno gotovo 4400 bolesnika, utvrdeno je da Rinvog ucinkovito
smanjuje simptome u bolesnika s umjerenim do teSkim reumatoidnim artritisom. U tim se ispitivanjima
s pomocu standardne ljestvice ocjenjivala aktivnost bolesti u 28 zglobova u tijelu. Ispitivanja su
pokazala da je lijek Rinvoq ucinkovit u uklanjanju simptoma ili postizanju niske aktivnosti bolesti u

43 % do 48 % bolesnika, u usporedbi sa smanjenom aktivnoscu bolesti u 14 % do 19 % bolesnika koji
su primali placebo (prividno lije€enje) ili metotreksat.

Psorijaticni artritis

U dvama ispitivanjima kojima je bilo obuhvaceno vise od 2000 bolesnika s aktivnim psorijati¢nim
artritisom unatoC prethodnom lijeCenju utvrdeno je da je lijek Rinvoq, kada se primjenjivao sam ili u
kombinaciji s metotreksatom, ucinkovitiji u ublaZzavanju simptoma bolesti od adalimumaba (drugog
lijeka protiv psorijati¢nog artritisa) ili placeba. U izmedu 57 % i 71 % bolesnika koji su primali lijek
Rinvoq doslo je do ublaZzavanja simptoma nakon 12 tjedana lije¢enja, u usporedbi sa 65 % bolesnika
lijeCenih adalimumabom i od 24 % do 36 % bolesnika koji su primali placebo.

Aksijalni spondiloartritis

U slucaju ankilozantnog spondilitisa, ispitivanje u trajanju od 14 tjedana kojim je obuhvaceno

187 bolesnika Cija se bolest nije mogla dovoljno dobro kontrolirati drugim terapijama pokazalo je da je
lijek Rinvog ucinkovit u ublazavanju simptoma bolesti. Kod otprilike 52 % bolesnika koji su primali lijek
Rinvoq zabiljeZeno je smanjenje broja i teZine simptoma, u usporedbi s 26 % bolesnika koji su primali
placebo.
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Osim toga, ispitivanje u kojem je sudjelovalo oko 300 bolesnika s aksijalnim spondiloartritisom bez
radiografskih dokaza Cija se bolest nije mogla dovoljno dobro kontrolirati drugim terapijama pokazalo
je da su se lijekom Rinvoq ublazili simptomi bolesti: u 45 % bolesnika koji su primali lijek Rinvoq
simptomi su se ublazili za najmanje 40 % nakon 14 tjedana, u usporedbi s 23 % bolesnika koji su
primali placebo.

Arteritis divovskih stanica

U glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 428 odraslih osoba s arteritisom divovskih stanica utvrdeno je
da je lijek Rinvoq ucinkovitiji u ublazavanju simptoma bolesti od placeba. Svi bolesnici takoder su
lijeCeni kortikosteroidom, no to je lijeCenje prekinuto nakon postupnog smanjenja doze u razdoblju

od 6 ili 12 mjeseci. Godinu dana nakon pocetka lijeCenja 46 % bolesnika lijecenih lijekom Rinvoq nije
imalo simptome arteritisa divovskih stanica, u usporedbi s 29 % bolesnika koji su primali placebo.

Atopijski dermatitis

Lijek Rinvoq bio je ucinkovit u ¢iSéenju koze i smanjenju opsega i tezine bolesti u bolesnika s
umjerenim do teSkim atopijskim dermatitisom u trima glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila ukupno
2584 odraslih osoba i djece u dobi od 12 godina i starijih. U ispitivanjima su s placebom usporedeni
udinci dviju doza lijeka Rinvoq (15 i 30 mg na dan), koje su se uzimale s kortikosteroidima koji su se
nanosili na kozu ili bez njih.

Terapija lijekom Rinvoq kao monoterapijom smanjila je opseg i tezinu bolesti u 60 % do 70 %
bolesnika koji su primali dozu od 15 mg te u 73 % do 80 % bolesnika koji su primali dozu od 30 mg, u
usporedbi s 13 % do 16 % bolesnika koji su primali placebo. Cista ili gotovo Cista koZa postignuta je u
39 % do 62 % bolesnika koji su uzimali lijek Rinvoq, u usporedbi s 5 % do 8 % bolesnika koji su
uzimali placebo.

Sli¢ni rezultati zabiljezeni su kad se Rinvoq primjenjivao u kombinaciji s kortikosteroidima: opseg i
tezina bolesti smanjeni su u 65 % do 77 % bolesnika koji su primali lijek Rinvoq u usporedbi s 26 %
bolesnika koji su primali placebo. Potpuno Cista ili gotovo potpuno Cista koZa postignuta je u 40 do
59 % bolesnika koji su primali lijek Rinvoq u usporedbi s 11 % bolesnika koji su primali placebo.

Ulcerozni kolitis

U dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila 988 bolesnika pokazalo se da je lijek Rinvoq
ucinkovit u uklanjanju simptoma i poboljSanju upale sluznice crijeva u bolesnika s umjerenim do
teskim aktivnim ulceroznim kolitisom cija bolest nije reagirala na drugu terapiju ili koji nisu podnosili
drugu terapiju. U ispitivanju su bolesnici primali Rinvoq 45 mg ili placebo jednom dnevno. Nakon
osam tjedana lijeCenja udio bolesnika koji su primali lijek Rinvoq ¢iji su simptomi nestali ili su gotovo
nestali, zajedno s normalnom ili blagom upalom sluznice crijeva, iznosio je 26 % u prvom ispitivanju i
34 % u drugom ispitivanju, u usporedbi s gotovo 5 % i 4 % u bolesnika koji su primali placebo.

U trecem ispitivanju ukupno je 451 bolesnik iz prvih dvaju ispitivanja Cije se stanje ulceroznog kolitisa
poboljSalo primjenom lijeka Rinvoq nastavio primati 15 ili 30 mg lijeka jedanput dnevno ili placebo.
Nakon 52 tjedna lijeCenja simptomi ulceroznog kolitisa nestali su ili su gotovo nestali u 42 % bolesnika
koji su primali lijek Rinvoq u dozi od 15 mg te u 52 % bolesnika koji su primali lijek Rinvoq u dozi od
30 mg, u usporedbi s oko 12 % bolesnika koji su primali placebo.

Crohnova bolest

U dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila ukupno 1021 bolesnika s umjerenom do teSkom
aktivnom Crohnovom boles¢u utvrdeno je da je Rinvoq ucinkovit u ublaZzavanju simptoma bolesti.
Nakon 12 tjedana terapije tijekom kojih su bolesnici uzimali Rinvoq 45 mg ili placebo jednom dnevno,
udio bolesnika koji su primali Rinvoq ¢iji su simptomi nestali ili gotovo nestali u oba ispitivanja iznosio
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je 40 % odnosno 51 %, u usporedbi s 14 % i 22 % u onih koji su uzimali placebo. Upala crijevne
ovojnice smanjena je za viSe od pola u 35 % i 46 % bolesnika koji su primali lijek Rinvoq, u usporedbi
s 4 % i 13 % u bolesnika koji su primali placebo.

Trece ispitivanje obuhvatilo je 502 bolesnika s Crohnovom boles¢u iz prva dva ispitivanja Cija se stanje
poboljsalo primjenom lijeka Rinvoq. Bolesnici su jednom dnevno uzimali 15 ili 30 mg lijeka ili placebo.
Nakon 52 tjedna terapije simptomi Crohnove bolesti nestali su ili su gotovo nestali u 36 % bolesnika
koji su primali lijek Rinvoqg u dozi od 15 mg te u 46 % bolesnika koji su primali lijek Rinvoq u dozi od
30 mg, u usporedbi s oko 14 % bolesnika koji su primali placebo. Upala crijevne ovojnice smanjena je
za viSe od pola u 28 % i 40 % bolesnika koji su primali Rinvoq od 15 mg odnosno 30 mg, u usporedbi
sa 7 % bolesnika koji su primali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Rinvoq?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja zabiljeZzenih pri primjeni lijeka Rinvoq potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Rinvoq zabiljezene u bolesnika s reumatoidnim artritisom, psorijati¢nim
artritisom i aksijalnim spondiloartritisom (koje se mogu javiti u vise od 2 na 100 osoba) jesu infekcije
gornjih diSnih puteva (nosa i grla), povisSene razine enzima kreatin fosfokinaze u krvi (CPK, enzim koji
se otpusta u krv kada je miSi¢ ostecen), alanin transaminaze ili aspartat transaminaze ($to upucuje na
moguce ostecenje jetre), bronhitis (upala diSnih putova u plu¢ima), mucnina, kasalj i
hiperkolesterolemija (visoka razina kolesterola u krvi).

U bolesnika s atopijskim dermatitisom najcesée nuspojave (koje se mogu javiti u vise od 2 na

100 osoba) bile su infekcije gornjih diSnih puteva, akne, herpes simplex (virusna infekcija koja
uzrokuje herpes), glavobolja, poviSene razine CPK-a u krvi, kasalj, folikulitis (upala folikula dlake), bol
u abdomenu (trbuhu), mucnina, neutropenija (niske razine neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica),
vrucica i influenca (gripa).

U bolesnika s ulceroznim kolitisom i Crohnovom bolesc¢u najCeSée nuspojave (koje se mogu javiti u vise
od 3 na 100 osoba) bile su infekcija gornjih dignih puteva, vrucica, poveéana razina CPK-a u krvi,
anemija (niska razina crvenih krvnih stanica), glavobolja, akne, herpes zoster (bolni osip s
mjehuri¢cima na jednoj strani tijela) neutropenija, osip, pneumonija, hiperkolesterolemija, bronhitis,
umor, poviSene razine jetrenih enzima, folikulitis, herpes simplex i influenca.

U bolesnika s arteritisom divovskih stanica nuspojave su bile slicne onima zabiljeZzenima kod drugih
stanja, uz periferni edem (oticanje ruku i nogu, koje se moze javiti u manje od 1 na 10 osoba) i vecu
ucestalost glavobolje (koja se moze javiti u vise od 1 na 10 osoba).

Najcesca je ozbiljna nuspojava ozbiljna infekcija.

Rinvog se ne smije primjenjivati u bolesnika s tuberkulozom ili ozbiljnim infekcijama. Takoder se ne
smije primjenjivati u bolesnika s ozbiljnim problemima s jetrom ni tijekom trudnoce.

U bolesnika u dobi od 65 godina ili starijih, u bolesnika s povijeS¢u kardiovaskularnih bolesti (kao 3to je
sréani udar ili mozdani udar) ili s ¢imbenicima rizika za takvu bolest (kao $to su trenutacni pusadi ili
bivsi dugotrajni pusaci) odnosno u bolesnika s povecanim rizikom od raka Rinvoq se smije primjenjivati
samo ako nije dostupna odgovarajuéa alternativa.

Zasto je lijek Rinvoq odobren u EU-u?

Lijek Rinvoq bio je ucinkovit u kontroli umjerenog do teskog reumatoidnog artritisa, psorijati¢nog
artritisa, aksijalnog spondiloartritisa, atopijskog dermatitisa, ulceroznog kolitisa i Crohnove bolesti u
bolesnika Cija se stanje nije dovoljno pobolj$alo uz primjenu drugih terapija ili koji nisu mogli primati
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druge terapije. Ispitivanja su pokazala da smanjuje aktivnost bolesti kada se primjenjuje samostalno ili
u kombinaciji s drugim lijekovima, ovisno o stanju koje se lijeci. Takoder je utvrdeno da je ucinkovit u
nuspojave koje ukljucuju infekciju, neutropeniju i vrijednosti krvnih pretraga koje upucuju na ostecenje
jetrene funkcije ili oSte¢enje misica i povisene lipide (masti) u krvi. Medutim, smatra se da je te
nuspojave moguce kontrolirati.

Stoga je Europska agencija za lijekove zakljucila da koristi od lijeka Rinvoq nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moZze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Rinvoq?

Tvrtka koja stavlja lijek Rinvoq u promet osigurat ¢e materijale za obuku zdravstvenih radnika i
bolesnika koji sadrze informacije o rizicima od ovog lijeka, osobito o riziku od ozbiljnih infekcija, krvnih
ugrusaka, znacajnih kardiovaskularnih dogadaja, raka ili gastrointestinalnih perforacija kod odredenih
bolesnika. Ukljucivat ¢e i podsjetnik da se lijek Rinvog ne smije uzimati tijekom trudnoce te da Zene
koje uzimaju lijek Rinvoq moraju koristiti kontracepciju tijekom lijeCenja i Cetiri tjedna nakon prestanka
lijecenja.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Rinvoqg nalaze se takoder u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Rinvoq kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Rinvoq pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Rinvoq

Za lijek Rinvoq izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
16. prosinca 2019.

ViSe informacija o lijeku Rinvoq dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoqg

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 4. 2023.
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