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Prehlad o lieku Rinvoqg a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Rinvoq a na €o sa pouziva?

Rinvoq je liek, ktory p6sobi na imunitny systém (prirodzend obranu tela) a pouziva sa na lieCbu:

e dospelych so stredne tazkou az tazkou reumatoidnou artritidou (ochorenim, ktoré spésobuje zapal
kibov), ktora sa neda dostato¢ne kontrolovat chorobu modifikujicimi antireumatikami (DMARD),
alebo ak pacient nemdZe tieto lieky uzivat. MéZe sa pouzivat samostatne alebo s metotrexatom,
dalsim liekom, ktory pdsobi na imunitny systém;

e dospelych s aktivnou psoriatickou artritidou (zapalom kibov spojenym so psoriazou, ochorenim
spbsobujicim Eervené, Supinaté skvrny na pokozke), ktora sa neda dostatoéne kontrolovat liekmi
DMARD, alebo ak pacient nemdze tieto lieky uZivat. Liek Rinvoq sa méze pouZivat samostatne
alebo s metotrexatom;

e dospelych s aktivnou axialnou spondyloartritidou (zapalom chrbtice spésobujicim bolest chrbta)
vratane ankylozujucej spondylitidy, ak existuje radiograficky dékaz ochorenia, a axialnej
spondyloartritidy bez radiografického dékazu ochorenia, ak existuju jasné znamky zapalu, avSak
na rontgenovom snimku nie je ochorenie zjavné. Liek sa pouziva v pripade, Ze iné druhy liecby nie
st dostatocne Gcinné;

e dospelych s obrovskobunkovou arteritidou, ¢o je choroba, pri ktorej oplchaju tepny (zvycajne v
hlave),

e dospelych a deti vo veku od 12 rokov so stredne tazkou aZ tazkou atopickou dermatitidou (znamou
tiez ako ekzém, ked' koZa svrbi, je ¢ervena a sucha), ktori mézu byt lieéeni liekom podavanym
ustami alebo injekéne;

e dospelych s ulcer6znou kolitidou (zapalom hrubého Creva sp6sobujlicim ulceraciu a krvacanie)
alebo Crohnovou chorobou (zapalovym ochorenim postihujtcim ¢reva). Liek Rinvoq sa pouZziva na
lie¢bu stredne tazkého az tazkej aktivneho ochorenia, ked iné lieky vratane biologickych liekov nie
st G&inné alebo uz neldinkuja, alebo ich pacient neméze uzivat.

Liek Rinvoq obsahuje lieCivo upadacitinib.
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Ako sa liek Rinvoq pouziva?

Vydaj lieku Rinvoq je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zalat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou ochoreni, na lieCbu ktorych sa tento liek pouziva.

Liek Rinvoq je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maja uzivat astami jedenkrat denne. Davka zavisi
od ochorenia, n lieCcbu ktorého sa liek Rinvoq pouziva, ako aj od inych faktorov vratane veku pacienta
a zavaznosti ochorenia.

V pripade urditych vedlajsich G&inkov vratane poklesu poétu krviniek méze lekar lie¢bu prerusit. Lieébu
mozno zastavit aj vtedy, ak pacient po niekolkych tyzdfioch neodpoveda, v zavislosti od ochorenia,
na lieCbu ktorého sa liek Rinvoq uziva.

Viac informacii o uzivani lieku Rinvoq si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sp6sobom liek Rinvoq acinkuje?

U pacientov s reumatoidnou artritidou, psoriatickou artritidou, axialnou spondyloartritidou,
obrovskobunkovou arteritidou, atopickou dermatitidou, ulceréznou kolitidou a Crohnovou chorobou
imunitny systém napada zdravé tkanivo, ¢o sposobuje zapal, bolest a dalsie priznaky.

Upadacitinib, lieéivo lieku Rinvoq, je imunosupresivum. To znamena, Ze timi ¢innost imunitného
systému. Upadacitinib Ucinkuje tak, Ze zablokuje pdsobenie enzymov nazyvanych Janusove kinazy,
ktoré sa podielaju na procesoch veducich k zapalu. Blokovanie UCinku Janusovych kindz pomaha
kontrolovat priznaky ochoreni.

Aké prinosy lieku Rinvoq boli preukazané v studiach?

Reumatoidna artritida

Z piatich stadii, na ktorych sa zUcastnilo celkovo takmer 4 400 pacientov, vyplynulo, Ze liek Rinvoq bol
Géinny pri zmierfiovani priznakov u pacientov so stredne taZzkou a? taZkou reumatoidnou artritidou.
Tieto tudie zahfiali hodnotenie aktivity ochorenia v 28 kiboch v tele na Standardnej stupnici.
Preukazalo sa v nich, Ze liek Rinvoq bol ucinny pri odstraneni priznakov alebo dosiahnuti nizkej aktivity
ochorenia u 43 % aZ 48 % pacientov, ¢o sa porovnavalo so zniZzenou aktivitou ochorenia u 14 % az

19 % pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek) alebo metotrexat.

Psoriaticka artritida

V dvoch $tudiach zahffiajucich vy3e 2 000 pacientov s aktivnou psoriatickou artritidou napriek
predchadzajlcej lieCbe sa preukazalo, Ze liek Rinvoq pouzivany samostatne alebo s metotrexatom bol
pri zmiernovani priznakov ochorenia ucinnejsi ako adalimumab (iny liek pouZivany na psoriaticku
artritidu) alebo placebo. Po 12 tyZdfioch liecby dosiahlo 57 az 71 % pacientov uzivajucich liek Rinvoq
zmiernenie symptémov v porovnani so 65 % pacientov lieCenych adalimumabom a 24 az 36 %
pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Axialna spondyloartritida

Pri ankylozujlcej spondylitide sa v 14-tyzdriovej $tadii so 187 pacientmi, ktorych ochorenie nebolo
mozné dostatocne kontrolovat inymi liekmi, preukazalo, Ze liek Rinvoq bol pri zmierfiovani priznakov
ochorenia ucinny. Priblizne u 52 % pacientov, ktori dostavali liek Rinvog, sa zaznamenalo zniZzenie
poctu a zavaznosti priznakov v porovnani s 26 % pacientov, ktori dostavali placebo.
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Okrem toho, v 3tadii zahriajucej priblizne 300 pacientov s axialnou spondylartritidou

bez radiografického dékazu, ktorych ochorenia nebolo mozné dostato¢ne kontrolovat inymi liekmi, sa
preukazalo, ze liek Rinvoq zmiernil priznaky ochorenia: priznaky sa zlepSili najmenej o 40 %

po 14 tyZzdnoch u 45 % pacientov uzivajicich liek Rinvoq v porovnani s 23 % pacientov uzivajicich
placebo.

Obrovskobunkova arteritida

V hlavnej 3tadii, na ktorej sa zUcastnilo 428 dospelych s obrovskobunkovou arteritidou, sa zistilo, Ze
liek Rinvoq je pri zmiernovani priznakov ochorenia Uc¢innejsi ako placebo. V3etci pacienti boli lieceni aj
kortikosteroidom, ktory sa prestal podavat po postupnom znizeni davky v priebehu Siestich alebo
dvanastich mesiacov. Jeden rok po zacati lieCby nemalo priznaky obrovskobunkovej arteritidy 46 %
pacientov lie¢enych liekom Rinvoq v porovnani s 29 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Atopicka dermatitida

V troch hlavnych studiach, do ktorych bolo zahrnutych celkovo 2 584 dospelych a deti vo veku od 12
rokov bol liek Rinvoq ucinny pri vycisteni pokozky a znizeni rozsahu a zavaznosti ochorenia u pacientov
so stredne tazkou aZ tazkou atopickou dermatitidou. V tychto Stadiach sa porovnavali Ucinky dvoch
davok lieku Rinvoq (15 a 30 mg denne), ktoré sa pouzivali s kortikosteroidmi aplikovanymi na kozu
alebo bez nich s Uuc¢inkami placeba.

Lie¢ba liekom Rinvoq samostatne zniZila rozsah a zdvaznost ochorenia u 60 % az 70 % pacientov
uZivajucich davku 15 mg a u 73 % az 80 % pacientov uzivajucich davku 30 mg v porovnani s 13 % az
16 % pacientov, ktori dostavali placebo. U 39 % az 62 % pacientov uzivajuicich liek Rinvoq sa pokozka
vycistila alebo takmer vycistila v porovnani s 5 % az 8 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Podobné vysledky sa pozorovali v pripade pouZitia lieku Rinvoq s kortikosteroidmi: rozsah a zavaznost
ochorenia boli znizené u 65 % — 77 % pacientov uZivajucich liek Rinvoq v porovnani s 26 % pacientov,
ktori dostavali placebo; pokozka sa zahojila alebo takmer zahojila u 40 % — 59 % pacientov
uZivajucich liek Rinvoq v porovnani s 11 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Ulcerézna kolitida

V dvoch hlavnych §tudiach, na ktorych sa zUcastnilo 988 pacientov, sa preukazalo, Ze liek Rinvoq bol
ucinny pri odstraneni priznakov a zmierneni zapalu vystelky Creva u pacientov s mierne az zavazne
aktivnou ulceréznou kolitidou, ktorych ochorenie neodpovedalo na int lieCbu alebo ktori netolerovali
ind lieCbu. V studii pacienti uzivali liek Rinvoq v davke 45 mg alebo placebo raz denne. Podiel pacientov
uzivajucich liek Rinvoq, ktorych priznaky po 6smich tyZdnoch lieCby vymizli alebo takmer vymizli spolu
s normalnym alebo miernym zapalom vystelky ¢reva, bol 26 % v prvej studii a 34 % v druhej Studii

v porovnani s takmer 5 % a 4 % pacientov dostavajucich placebo.

V tretej Stadii celkovo 451 pacientov z prvych dvoch studii, u ktorych sa ochorenie ulceréznej kolitidy
pomocou lieku Rinvoq zlepsSilo, dostavalo 15 alebo 30 mg lieku jedenkrat denne alebo placebo.
Priznaky ulceréznej kolitidy po 52 tyzdrioch lieCby vymizli alebo takmer vymizli u 42 % pacientov
uZivajucich 15 mg lieku Rinvoq a u 52 % pacientov uzivajucich 30 mg lieku Rinvoq v porovnani

s priblizne 12 % pacientov dostavajucich placebo.

Crohnova choroba

Na zaklade dvoch hlavnych $tadii, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 1 021 pacientov so stredne
zavazZnou az zavaznou aktivnou formou Crohnovej choroby, sa ukazalo, Ze liek Rinvoq je ucinny pri
zmiernovani priznakov ochorenia. Po 12 tyzdrioch liecby, pocas ktorych pacienti uzivali liek Rinvoq
45 mg alebo placebo raz denne, sa podiel pacientov uzivajuicich liek Rinvoq, ktorych priznaky vymizli
alebo takmer vymizli v dvoch Studiach bol 40 % v prvej Stadii a 51 % v druhej Stadii v porovnani
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S0 14 % a 22 % pacientov dostavajacich placebo. Zapal vystelky Creva sa znizil o viac ako polovicu
u 35 % a 46 % pacientov, ktori dostavali liek Rinvoq v porovnani so 4 % a 13 % pacientov, ktori
dostavali placebo.

Na tretej $tudii sa zUcastnilo 502 pacientov z prvych dvoch $tudii, u ktorych sa Crohnova choroba
lieCbou liekom Rinvog zmiernila. Pacienti raz denne uzivali liek placebo v davke 15 alebo 30 mg.
Priznaky Crohnovej choroby po 52 tyzdinoch lieCby vymizli alebo takmer vymizli u 36 % pacientov
uZivajucich 15 mg lieku Rinvoq a u 46 % pacientov uzivajucich 30 mg lieku Rinvoq v porovnani

so 14 % pacientov dostavajtcich placebo. Zapal vystelky ¢reva sa znizil o viac ako polovicu u 28 % a
40 % pacientov, ktorym sa podaval liek Rinvoq v davke 15 mg, resp. 30 mg v porovnani so 7 %
pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rinvoq?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rinvoq a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejsSie vedlajsie Ucinky lieku Rinvoq pozorované u ludi s reumatoidnou artritidou, psoriatickou
artritidou a axialnou spondyloartritidou (ktoré mézu postihnut viac ako 2 osoby zo 100) st infekcie
hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla), zvySena hladina enzymov kreatinfosfokinazy (CPK,
enzymu uvolneného do krvi, ak je poskodeny sval), alanintransaminazy alebo
aspartataminotransferazy v krvi (¢o naznacuje mozné poskodenie pecene), bronchitida (zapal
dychacich ciest v plUcach), nauzea (pocit nevolnosti), kasel'a hypercholesterolémia (vysoka hladina
cholesterolu v krvi).

U ludi s atopickou dermatitidou najcastejsie vedlajsie Gcinky (ktoré mézu postihnit viac ako 2 osoby
zo 100) boli infekcia hornych dychacich ciest, akné, herpes simplex (virusova infekcia, ktora spésobuje
opar), bolest hlavy, zvysena hladina CPK v krvi, kasel, folikulitida (zapal vlasovych folikulov),
abdominalna (brusna) bolest, nauzea, neutropénia (nizke hladiny neutrofilov, typu bielych krviniek),
horucka a chripka.

U ludi s ulceré6znou kolitidou a Crohnovou chorobou najéastejdie vedlajdie Gc¢inky (ktoré mézu postihnit
viac ako 3 osoby zo 100) boli infekcia hornych dychacich ciest, horicka, zvysena hladina enzymu CPK
v krvi, anémia (nizka hladina éervenych krviniek), bolest hlavy, akné, herpes zoster (bolestiva,
pluzgierovita vyrazka v jednej Casti tela), neutropénia, vyrazka, pneumonia, hypercholesterolémia,
bronchitida, Gnava, zvy3ena hladina pecefiovych enzymov, folikulitida, herpes simplex a chripka.

U Iudi s obrovskou bunkovou arteritidou boli vedlajsie Ucinky podobné vedlajsim ucinkom pozorovanym
pri inych ochoreniach, okrem periférneho edému (opuch rak a néh, ktory méze postihnGt aZz 1 osobu z
10) a vy33ej frekvencie bolesti hlavy (ktora mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10).

NajcastejSim zavaznym vedlajsim Ucinkom su zavazné infekcie.
Liek Rinvog sa nesmie pouzivat u pacientov s tuberkul6zou alebo so zavaznymi infekciami. Liek nesmu
uzivat ani pacienti, ktori maji zavazné problémy s peéefiou, ani tehotné Zeny.

Liek Rinvog sa méa pouzivat len v pripade, ak nie su k dispozicii vhodné alternativy lie¢by u pacientov
vo veku 65 rokov alebo starSich, u pacientov s kardiovaskularnym ochorenim (ako je srdcovy infarkt
alebo mrtvica) alebo s rizikovymi faktormi pre takéto ochorenie (ako su pacienti, ktori v sic¢asnosti
fajcia alebo v minulosti dlhodobo fajcili), alebo u pacientov so zvy$enym rizikom rakoviny.
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Preco bol liek Rinvoq povoleny v EU?

Liek Rinvog bol G&inny pri kontrole stredne tazkej aZ tazkej reumatoidnej artritidy, ako aj psoriatickej
artritidy, axialnej spondylartritidy, atopickej dermatitidy, ulcerd6znej kolitidy a Crohnovej choroby

u pacientov, ktorych ochorenie sa dostato¢ne nezlepsilo pomocou inych liekov alebo ich nemohli uzivat.
V Stadiach sa zistilo, Ze ked' sa liek pouZiva samostatne alebo v kombinéacii s inymi liekmi, znizuje v
zavislosti od lieCeného ochorenia aktivitu ochorenia. Takisto sa zistilo, Ze liek je UCinny pri lieCbe
obrovskobunkovej arteritidy u dospelych. U pacientov lie¢enych liekom Rinvoq sa moZu objavit
vedlajsie ucinky, ktoré zahfiaju infekciu, neutropéniu a krvné testy, ktoré naznacuju poskodenie
pecene alebo svalov a zvy3enu hladinu lipidov (tukov) v krvi. Tieto vedlajSie Ucinky lieku sa vSak
povazuju za kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rinvog st vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

”

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Rinvoq?

Spolo¢nost, ktora liek Rinvog uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom a pacientom
vzdelavacie materialy s informéaciami o rizikach suavisiacich s tymto liekom, najma o riziku vyskytu
zavaznych infekcii, vzniku krvnych zrazenin, vaznych kadiovaskularnych udalosti, rakoviny
gastrointestinalnej perforacie u niektorych pacientov. Okrem toho budd obsahovat pripomienku, Ze liek
Rinvoq sa nema uzivat pocas tehotenstva a 7e Zeny uZivajice liek Rinvog musia podas lie¢by a Styri
tyzdne po jej ukonéeni pouzivat antikoncepciu.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Rinvoq boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj Gdaje o uzivani lieku Rinvoq sa neustale kontroluja. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Rinvoq sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rinvoq

Lieku Rinvog bolo 16. decembra 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rinvoq sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoq

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2023
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