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Rinvoqg (upadacitinibs)
Rinvoq parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rinvoq un kapec tas lieto?

Rinvoq ir zales, kas iedarbojas uz imunsistému (organisma dabisko aizsargsistému) un tas lieto, lai
arstétu:

e pieaugusos ar vid€ji smagu lidz smagu reimatoido artritu (slimibu, kas izraisa locitavu iekaisumu),
ko nevar pietiekami labi kontrolét ar slimibu modificEjoSam pretreimatisma zalém (DMARD), vai
pacientus, kuri nevar lietot Sis zales. Tas var lietot atseviski vai kopa ar metotreksatu, citam zalém,
kas iedarbojas uz imunsistému;

e pieaugusos ar aktivu psoriatisko artritu (locitavu iekaisumu, kas saistits ar psoriazi, slimibu, kas
izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas), ko nevar pietiekami labi kontrolét ar DMARD, vai,
ja pacients nevar lietot Sis zales. Rinvoq var tikt lietotas vienas paSas vai kopa ar metotreksatu;

e pieaugusSos ar aksialu spondiloartritu (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes), tostarp
ankilozéjosu spondilitu, ko redz radiologiskos izmeklgéjumos, un neradiografisku aksialu
spondiloartritu, kam ir neparprotamas iekaisuma pazimes, bet ko neredz radiologiskos
izmekl€jumos. Tas lieto, ja citas terapijas nav pietiekami efektivas;

e pieaugu$os ar milzstnu arteritu — slimibu, kuras gadijuma pietlkst artérijas, parasti galva;

e pieaugusos un bérnus no 12 gadu vecuma ar vidé&ji smagu lidz smagu atopisko dermatitu (ko dévé
arl par ekzému, kas izraisa adas niezi, apsartumu un sausu adu), kurus var arstét ar iekskigi
lietojamam zalém vai injekcijam;

e pieaugus$os ar Cilaino kolitu (resnas zarnas iekaisumu, kas izraisa Culu veido$anos un asinoSanu)
vai Krona slimibu (zarnu iekaisumu). Rinvoq lieto, lai arstétu vidéji smagu lidz smagu aktivu
slimibu, ja citas zales, tostarp biologiskas zales, neiedarbojas vai vairs neiedarbojas vai, ja
pacients tas nevar lietot.

Rinvoq satur aktivo vielu upadacitinibu.
Ka Rinvoq lieto?

Rinvoq var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi to
slimibu diagnosticésana un arstésana, kuram lieto Rinvoq.
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Rinvoq ir pieejamas ka tabletes peroralai lietoSanai vienu reizi diena. Deva ir atkariga no slimibas,
kuras arstésanai lieto Rinvoq, ka ari citiem faktoriem, tostarp no pacienta vecuma un slimibas
smaguma.

Arsts var partraukt arsté$anu, ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, tostarp kritas asins $inu
skaits. ArstéSanu var partraukt ari tad, ja pacients nereagé uz arstéSanu péc vairakam nedé&lam
atkariba no slimibas, kuras arstésanai lieto Rinvoq.

Papildu informaciju par Rinvoq lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Rinvoq darbojas?

Pacientiem ar reimatoido artritu, psoriatisko artritu, aksialu spondiloartritu, milzSinu arteritu, atopisko
dermatitu, ¢alaino kolitu un Krona slimibu imansistéma uzbrik veseliem audiem, izraisot iekaisumu,
sapes un citus simptomus.

Rinvoq aktiva viela upadacitinibs ir iminsupresants. Tas nozimg, ka tas samazina imunsistémas
aktivitati. Upadacitinibs darbojas, blok&jot to fermentu darbibu, kurus dévé par Janus kinazém un kuri
ir iesaistiti procesos, kas izraisa iekaisumu. Janus kinazu iedarbibas blokéSana palidz kontrolét slimibu
simptomus.

Kadi Rinvoq ieguvumi atklati petijumos?

Reimatoidais artrits

Piecos pétijumos, kuros bija iesaistiti kopuma gandriz 4400 pacientu, konstat€ja, ka Rinvoq efektivi
mazina simptomus pacientiem ar vid&ji smagu vai smagu reimatoido artritu. Sajos pétijumos slimibas
aktivitate tika vértéta 28 kermena locitavas, izmantojot standartskalu. Pétijumos tika pieradits, ka
Rinvoq efektivi likvidé simptomus vai panak zemu slimibas aktivitati 43—48 % pacientu salidzinajuma
ar samazinatu slimibas aktivitati 14—19 % pacientu, kuri sanéma placebo (fiktivu arstésanu) vai
metotreksatu.

Psoriatiskais artrits

Divos pétijumos, kuros piedalijas vairak neka 2000 pacientu ar aktivu psoriatisko artritu, neatkarigi no
iepriekS€jas arstésanas pieradija, ka Rinvoq, lietojot vienas pasas vai kopa ar metotreksatu, slimibas
simptomu samazinasana bija efektivakas neka adalimumabs (Vvél vienas zales psoriatiska artrita
arstésanai) vai placebo. 57—71 % pacientu, kuri lietoja Rinvoq, péc 12 nedé|u arstéSanas simptomi
samazinajas, salidzinot ar 65 % pacientu, kurus arstéja ar adalimumabu, un 24-36 % pacientu, kuri
sanéma placebo.

Aksialais spondilartrits

P&tljuma, kas ilga 14 nedélas, iesaistot 187 pacientus ar ankiloz&joSu spondilitu, kuriem slimibu
nevaréja pietiekami kontrolét ar citam terapijam, tika pieradits, ka Rinvoq efektivi samazina slimibas
simptomus. Apméram 52 % pacientu, kuri sanéma Rinvoq, simptomu skaits un smagums samazinajas
salidzinajuma ar 26 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Turklat pétijuma, kura piedalijas aptuveni 300 pacientu ar neradiografisku aksialo spondiloartritu, kuru
slimibas nevaré&ja pietiekami labi kontrolét ar citam terapijam, pieradija, ka Rinvoq uzlaboja slimibas
simptomus: péc 14 nedé&lam simptomi par vismaz 40 % uzlabojas 45 % pacientu, kuri lietoja Rinvoq,
salidzinajuma ar 23 % pacientu, kuri sanéma placebo.

MilzSinu arterits
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Pamatpétijuma, iesaistot 428 pieaugusos ar milzStinu arteritu, konstatéja, ka Rinvoq slimibas
simptomu samazinasana ir efektivakas par placebo. Visi pacienti tika arstéti ari ar kortikosteroidiem,
kuru deva tika pakapeniski samazinata 6 vai 12 ménesu laika un visbeidzot partraukta. Gadu péc
arstéSanas uzsaksanas 46 % pacientu, kurus arstéja ar Rinvoq, nebija milzStinu arterita simptomu,
salidzinot ar 29 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Atopiskais dermatits

Trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas kopuma 2584 pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma,
pieradija, ka Rinvoq efektivi attira adu un samazina slimibas apméru un smagumu pacientiem ar vid&ji
smagu lidz smagu atopisko dermatitu. Petijumos salidzinaja placebo iedarbibu un to, ka iedarbojas
divas Rinvoq devas (15 un 30 mg diena), ko lieto kopa ar kortikosteroidiem vai bez tiem, aplicéjot uz
adas.

Arsté&Sana ar Rinvoq pati par sevi samazinaja slimibas apméru un smagumu 60—70 % pacientu, kuri
lietoja 15 mg devu, un 73 lidz 80 % pacientu, kuri lietoja 30 mg, salidzinot ar 13—16 % pacientu, kuri
sanéma placebo. Tira vai gandriz tira ada tika sasniegta 39—62 % pacientu, kuri lietoja Rinvoq,
salidzinajuma ar 5-8 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Lidzigus rezultatus novéroja, lietojot Rinvoqg kopa ar kortikosteroidiem: slimibas apmérs un smagums
samazinajas 65 lidz 77 % pacientu, kuri lietoja Rinvoq, salidzinot ar 26 % pacientu, kuri sanéma
placebo. ada bija tira vai gandriz tira 40-59 % pacientu, kuri lietoja Rinvoq, salidzinagjuma ar 11 %
pacientu, kuri sapnéma placebo.

Ciilainais kolits

Divos pamatpétijumos, iesaistot 988 pacientus, pieradija, ka Rinvoq efektivi likvidé simptomus un
uzlabo zarnu glotadas iekaisumu pacientiem ar vidéji smagu lildz smagu aktivu Cilaino kolitu, kuriem
slimiba nav read€&jusi uz citu arstéSanu vai kuri nevaréja panest citu arstésanu. P&tljuma pacienti
lietoja Rinvog 45 mg vai placebo vienreiz diena. Péc astonam arstéSanas nedélam to pacientu dala,
kuri sanéma Rinvoq un kuriem simptomi bija izzudusi vai gandriz izzudusi, kopa ar normalu vai vieglu
zarnu glotadas iekaisumu, bija 26 % pirmaja pétijuma un 34 % otraja pétijuma salidzinagjuma ar
gandriz 5 % un 4 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Tresaja pétijuma kopa 451 pacients no pirmajiem diviem pétijumiem, kuru Cllaina kolita stavoklis
uzlabojas ar Rinvoq, vienu reizi diena sanéma 15 vai 30 mg zalu vai placebo. Péc 52 arstésanas
nedélam calaina kolita simptomi bija izzudusi vai gandriz izzudusi 42 % pacientu, kuri sanéma 15 mg
Rinvoq, un 52 % pacientu, kuri sanéma 30 mg Rinvoq, salidzinajuma ar aptuveni 12 % pacientu, kuri
sanéma placebo.

Krona slimiba

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 1021 pacientu ar vid€ji smagu lidz smagu aktivu Krona
slimibu, pieradija, ka Rinvoq efektivi uzlabo slimibas simptomus. Péc 12 ned&|u arstéSanas, kuras laika
pacienti lietoja Rinvoq 45 mg vai placebo vienu reizi diena, Rinvoq lietojuso pacientu dala, kuriem
simptomi abos pétijumos bija izzudusi vai gandriz izzudusi, bija 40 % un 51 %, salidzinot ar 14 % un
22 % placebo grupa. Zarnu glotadas iekaisums 35 % un 46 % pacientu, kuri lietoja Rinvoq,
samazinajas par vairak neka pusi salidzinajuma ar 4 % un 13 % pacientu, kuri lietoja placebo.

TreSaja pétijuma piedalijas 502 pacienti no pirmajiem diviem pétijumiem, kuru Krona slimibas
stavoklis bija uzlabojies, lietojot Rinvog. Pacienti lietoja zales 15 vai 30 mg vienu reizi diena vai
placebo. Péc 52 arstésanas nedélam Krona slimibas simptomi bija izzudusi vai gandriz izzudusi 36 %
pacientu, kuri sanéma 15 mg Rinvoq, un 46 % pacientu, kuri sanéma 30 mg Rinvoq, salidzinajuma ar
14 % pacientu, kuri sanéma placebo. Zarnu glotadas iekaisums tika samazinats par vairak neka pusi
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attiecigi 28 % un 40 % pacientu, kuri lietoja Rinvoq 15 mg un 30 mg devu, salidzinot ar 7 % pacientu,
kuri lietoja placebo.

Kads risks pastayv, lietojot Rinvoq?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rinvoq, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Rinvoq blakusparadibas, ko novéroja cilvékiem ar reimatoido artritu, psoriatisko artritu un
aksialo spondiloartritu (kas var rasties vairak neka 2 no 100 cilvékiem), ir augséjo elpcelu (deguna un
rikles) infekcijas, paaugstinats kreatinfosfokinazes (KFK — enzima, kas izdalas asinis muskuju
bojajuma gadijuma), alanina transaminazes vai aspartata transaminazes (kas norada uz iesp&jamiem
aknu bojajumiem) limenis asinis, bronhits (plausu elpcelu iekaisums), slikta disa (nelabums), klepus
un hiperholesterinémija (augsts holesterina [imenis asinis).

Cilvékiem ar atopisko dermatitu visbiezak novérotas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 2 no
100 cilvékiem) ir augséjo elpcelu infekcija, akne, herpes simplex (virusu infekcija, kas izraisa
aukstumpumpas), galvassapes, paaugstinats CPK Ilimenis asinis, klepus, folikulits (matu folikulu
iekaisums), védera sapes, slikta disa, neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Snu veida limenis),
drudzis un gripa.

Calaina kolita un Krona slimibas gadijuma visbieZak novérotas blakusparadibas (kas var rasties vairak
neka 3 no 100 cilvékiem) bija augséjo elpcelu infekcija, drudzis, paaugstinats CPK Ilimenis asinis,
anémija (zems sarkano asins $inu limenis), galvassapes, akne, herpes zoster (sapiga jostas roze viena
kermena dala), neitropénija, izsitumi, pneimonija, hiperholesterinémija, bronhits, nogurums,
paaugstinats aknu enzimu limenis, folikulits, herpes simplex un gripa.

Cilvékiem ar milzstinu arteritu blakusparadibas bija lidzigas tam, kas novérotas citu slimibu gadijuma,
papildus periférai tlskai (roku un kaju pietiikums, kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) un biezakam
galvassapém (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir nopietnas infekcijas.

Rinvoq nedrikst lietot pacienti ar tuberkulozi vai smagam infekcijam. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar
smagiem aknu darbibas trauc&jumiem vai grutnieces.

Rinvoq drikst lietot tikai tad, ja 65 gadus veciem vai vecakiem pacientiem nav pieejamas citas
piemérotas arstéSanas alternativas, pacientiem ar kardiovaskularu slimibu (piemé&ram, sirdslékmi vai
trieku) anamnézeé vai ar Sadas slimibas riska faktoriem (piemé&ram, pasreiz&jiem vai bijusajiem
ilgstosiem smékéetajiem), vai pacientiem ar palielinatu véza risku.

Kapéc Rinvoq ir registrétas ES?

Rinvoq efektivi kontrol€ja vid€ji smagu lidz smagu reimatoido artritu, ka ari psoriatisko artritu, aksialo
spondiloartritu, atopisko dermatitu, ¢laino kolitu un Krona slimibu pacientiem, kuru slimiba nebija
pietiekami uzlabojusies vai nevaréja veikt citu arstéSanu. Pétijumos konstatéja, ka Rinvoq samazina
slimibas aktivitati, lietojot tas vienas pasas vai kombinacija ar citam zalém, atkariba no arstéjamas
slimibas. Tika konstatéts, ka tas ir efektivas arf milzslinu arterita arstésana pieaugusajiem. Ar Rinvoq
arstétajiem pacientiem var bt tadas blakusparadibas ka infekcija, neitropénija un asins analizes, kas
liecina par aknu vai muskulu bojajumiem un paaugstinatu lipidu (tauki) Iimeni asinis. Tacu Sis
blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&jamam.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Rinvoq, parsniedz $o zalu radito risku un
zales var registrét lieto3anai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rinvoq lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Rinvog, nodrosinas veselibas apripes specialistiem un pacientiem
izglitojosus materialus ar informaciju par risku saistiba ar Sim zalém, 1pasi par smagu infekciju, asins
receklu, nopietnu kardiovaskularo traucéjumu, véza vai kunga-zarnu trakta perforacijas risku
noteiktiem pacientiem. Tajos bus ieklauts arm atgadinajums, ka Rinvoq nedrikst lietot gritniecibas laika
un ka sievietém, kuras lieto Rinvoq, arstésanas laika un Cetras nedélas péc tas beigam ir jalieto
kontracepcijas (pretapauglosanas) lidzeklis.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Rinvoq
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rinvoq lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rinvoq
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Rinvoq

2019. gada 16. decembri Rinvoq sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Rinvoq ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoq

Sis kopsavilkums pé&déjo reizi atjauninats 2023. gada aprili.
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