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Pregled zdravila Rinvoq in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Rinvoq in za kaj se uporablja?

Rinvoq je zdravilo, ki uCinkuje na imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa) in se uporablja

za zdravljenje:

odraslih z zmernim do hudim revmatoidnim artritisom (boleznijo, ki povzroca vnetje sklepov), ki ga
ni mogoce dovolj dobro nadzorovati z imunomodulirajocimi antirevmatic¢nimi zdravili (DMARD) ali
¢e bolnik teh zdravil ne more jemati. Uporablja se lahko samostojno ali v kombinaciji z
metotreksatom, tj. drugim zdravilom, ki ucinkuje na imunski sistem;

odraslih z aktivnim psoriati¢nim artritisom (vnetjem sklepov zaradi psoriaze, tj. bolezni, ki
povzroca rdece, luskaste zaplate na kozi), ki ga ni mogoce dovolj dobro nadzorovati z
imunomodulirajo¢imi antirevmatic¢nimi zdravili ali ¢e bolnik teh zdravil ne more jemati.
Zdravilo Rinvoq se lahko uporablja kot samostojno zdravilo ali v kombinaciji z metotreksatom;

odraslih z aktivnim aksialnim spondiloartritisom (vnetjem hrbtenice, ki povzroca bolecine v hrbtu),
vklju¢no z ankilozirajo¢im spondilitisom, kadar rentgenska slika kaZe znake bolezni, in
neradiografskim aksialnim spondiloartritisom, kadar rentgenska slika ne kaze znakov bolezni, so pa
prisotni ocitni znaki vnetja. Uporablja se, kadar druge oblike zdravljenja niso dovolj ucinkovite;

odraslih z velikoceli¢nim arteritisom, tj. boleznijo, pri kateri oteCejo arterije, obicajno v glavi;

odraslih in otrok, starejsih od 12 let, z zmernim do hudim atopijskim dermatitisom (znanim tudi
kot ekcem, kar je stanje, pri katerem je koZa srbeca, rdeca in suha), ki se lahko zdravijo z
zdravilom, ki se daje peroralno ali z injiciranjem;

odraslih z ulceroznim kolitisom (vnetjem debelega Crevesa, ki povzroca razjede in krvavitev) ali
Crohnovo boleznijo (vnetno boleznijo, ki prizadene Crevo). Zdravilo Rinvoq se uporablja za
zdravljenje zmerno do mocno aktivnega ulceroznega kolitisa, kadar druga zdravila, vklju¢no z
bioloskimi zdravili, ne delujejo ali ne delujejo vec ali kadar jih bolnik ne more jemati.

Zdravilo Rinvoq vsebuje ucinkovino upadacitinib.
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Kako se zdravilo Rinvoq uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Rinvoq je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in
nadzorovati zdravnik, ki ima izkuSnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolezni, za katere se to
zdravilo uporablja.

Zdravilo Rinvoq je na voljo v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno enkrat na dan. Odmerek je odvisen
od bolezni, za katero se zdravilo Rinvoq uporablja, in drugih dejavnikov, vklju¢no s starostjo bolnika in
resnostjo bolezni.

Zdravnik lahko zdravljenje prekine v primeru nekaterih neZelenih ucinkov, vklju¢no z zmanj$anjem
Stevila krvnih celic. Zdravljenje se lahko prekine tudi, ¢e se bolnik nanj ne odzove po dolocenem
Stevilu tednov, kar je odvisno od bolezni, za katero se zdravilo Rinvoq uporablja.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Rinvoq glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravstvenim delavcem.

Kako zdravilo Rinvoq deluje?

Pri bolnikih z revmatoidnim artritisom, psoriati¢nim artritisom, aksialnim spondiloartritisom,
velikoceli¢nim arteritisom, atopijskim dermatitisom, ulceroznim kolitisom in Crohnovo boleznijo
imunski sistem napada zdravo tkivo, kar povzroca vnetje, bolecino in druge simptome.

Upadacitinib, ucinkovina v zdravilu Rinvoq, je imunosupresiv. To pomeni, da zavira delovanje
imunskega sistema. Upadacitinib deluje tako, da zavira delovanje encimov, imenovanih Janusove
kinaze, ki sodelujejo pri vnetnih procesih. Zaviranje uc¢inka Janusove kinaze pripomore k obvladovanju
simptomov bolezni.

Kaksne koristi zdravila Rinvoq so se pokazale v Studijah?

Revmatoidni artritis

V petih Studijah, v katerih je sodelovalo skupaj skoraj 4 400 bolnikov, je bilo ugotovljeno, da

zdravilo Rinvoq ucinkovito zmanj3uje simptome pri bolnikih z zmernim do hudim revmatoidnim
artritisom. V teh Studijah se je s standardno lestvico ocenjevala aktivnost bolezni v 28 sklepih v telesu.
Studije so pokazale, da zdravilo Rinvoq ucinkovito odpravlja simptome ali dosega nizko aktivnost
bolezni pri 43 % do 48 % bolnikov, v primerjavi z zmanjSano aktivnostjo bolezni pri 14 % do 19 %
bolnikov, ki so prejemali placebo (zdravilo brez uc¢inkovine) ali metotreksat.

Psoriaticni artritis

Dve 3tudiji, v kateri je bilo kljub predhodnemu zdravljenju vkljucenih ve¢ kot 2 000 bolnikov z aktivnim
psoriati¢nim artritisom, sta pokazali, da je bilo zdravilo Rinvoq, uporabljeno samostojno ali v
kombinaciji z metotreksatom, pri zmanjSevanju simptomov bolezni ucinkovitejSe od adalimumaba
(drugega zdravila za zdravljenje psoriaticnega artritisa) ali placeba. Po 12 tednih zdravljenja so se
simptomi zmanj3ali pri 57 % do 71 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Rinvoq, v primerjavi s 65 %
bolnikov, ki so prejemali adalimumab, in 24 % do 36 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Aksialni spondiloartritis

Pri ankilozirajoem spondilitisu je 14-tedenska Studija, v katero je bilo vklju¢enih 187 bolnikov, pri
katerih bolezni ni bilo mogoce dovolj dobro nadzorovati z drugimi oblikami zdravljenja, pokazala, da je
zdravilo Rinvog ucinkovito pri zmanjSevanju simptomov bolezni. Med bolniki, ki so prejemali

zdravilo Rinvoq, sta se Stevilo in resnost simptomov zmanjSala pri priblizno 52 % bolnikov v primerjavi
s 26 % bolnikov, ki so prejemali placebo.
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Poleg tega je 3tudija, v katero je bilo vkljucenih priblizno 300 bolnikov z neradiografskim aksialnim
spondiloartritisom, pri katerih bolezni ni bilo mogoce dovolj dobro nadzorovati z drugimi zdravljenji,
pokazala, da je zdravilo Rinvoq izboljSalo simptome bolezni: po 14 tednih so se simptomi pri 45 %
bolnikov, ki so prejemali zdravilo Rinvoq, izbolj3ali za vsaj 40 %, v primerjavi s 23 % bolnikov, ki so
prejemali placebo.

Velikoceli¢ni arteritis

V glavni $tudiji, v katero je bilo vkljuenih 428 odraslih z velikoceli¢nim arteritisom, je bilo ugotovljeno,
da je zdravilo Rinvoq pri zmanjSevanju simptomov bolezni uinkovitejSe od placeba. Vsi bolniki so
prejeli tudi zdravljenje s kortikosteroidi, ki je bilo prekinjeno po postopnem zmanjSevanju odmerka po
gestih ali 12 mesecih. Eno leto po zacetku zdravljenja simptomov velikocelicnega arteritisa ni imelo

46 % bolnikov, zdravljenih z zdravilom Rinvoq, v primerjavi z 29 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Atopijski dermatitis

V treh glavnih Studijah, v katere je bilo vklju¢enih skupno 2 584 odraslih in otrok, starej$ih od 12 let,
je bilo zdravilo Rinvoq ucinkovito pri CiS¢enju koZe ter zmanjSevanju obsega in resnosti bolezni pri
bolnikih z zmernim do hudim atopijskim dermatitisom. V 3tudijah so ucinke dveh odmerkov

zdravila Rinvoq (15 mg in 30 mg na dan), v kombinaciji s kortikosteroidi, ki se nanasajo na kozo, ali
brez njih, primerjali s placebom.

Zdravljenje z zdravilom Rinvoq kot samostojnim zdravilom je zmanjSalo obseg in resnost bolezni pri
60 % do 70 % bolnikov, ki so prejemali 15-miligramski odmerek, in pri 73 % do 80 % bolnikov, ki so
prejemali 30-miligramski odmerek, v primerjavi s 13 % do 16 % bolnikov, ki so prejemali placebo.
Cista ali skoraj Cista kozZa je bila dosezena pri 39 % do 62 % bolnikov, ki so jemali zdravilo Rinvoq, v
primerjavi s 5 % do 8 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Podobni rezultati so bili opaZeni pri uporabi zdravila Rinvoq v kombinaciji s kortikosteroidi: obseg in
resnost bolezni sta se zmanjSala pri 65 % do 77 % bolnikov, ki so jemali zdravilo Rinvoq, v primerjavi
s 26 % bolnikov, ki so prejemali placebo; Cista koZa je bila doseZena ali skoraj dosezena pri 40 % do
59 % bolnikov, ki so jemali zdravilo Rinvoq, v primerjavi z 11 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Ulcerozni kolitis

Dve glavni studiji, v kateri je bilo vklju¢enih 988 bolnikov, sta pokazali, da zdravilo Rinvoq ucinkovito
odpravlja simptome in izboljSuje vnetje v Crevesni sluznici bolnikov z zmerno do moc¢no aktivnim
ulceroznim kolitisom, ki se niso odzvali na druga zdravila ali ki teh ne prenaSajo. V Studiji so bolniki
enkrat na dan prejemali 45-miligramski odmerek zdravila Rinvoq ali placebo. Po osmih tednih
zdravljenja je bil delez bolnikov, ki so jemali zdravilo Rinvoq in pri katerih so simptomi popolnoma ali
skoraj izginili, skupaj z normalnim ali blagim vnetjem sluznice Crevesja, 26 % v prvi Studiji in 34 % v
drugi Studiji, v primerjavi s skoraj 5 % in 4 % pri tistih, ki so prejemali placebo.

V tretji Studiji je skupno 451 bolnikov iz prvih dveh Studij, pri katerih se je stanje ulceroznega kolitisa z
zdravilom Rinvoq izboljSalo, prejemalo 15 mg ali 30 mg zdravila enkrat na dan ali placebo. Po

52 tednih zdravljenja so simptomi ulceroznega kolitisa povsem izginili ali skoraj izginili pri 42 %
bolnikov, ki so prejemali 15 mg zdravila Rinvoq, in 52 % bolnikov, ki so prejemali 30 mg

zdravila Rinvoq, v primerjavi s priblizno 12 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Crohnova bolezen

Dve glavni Studiji, v kateri je bilo skupaj vkljucenih 1 021 bolnikov z zmerno do moc¢no aktivno
Crohnovo boleznijo, sta pokazali, da je zdravilo Rinvoq ucinkovito pri izboljSevanju simptomov bolezni.
Po 12 tednih zdravljenja, v okviru katerega so bolniki enkrat na dan jemali 45-miligramski odmerek
zdravila Rinvoq ali placebo, je bil delez bolnikov, ki so se zdravili z zdravilom Rinvoq in pri katerih so
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simptomi popolnoma ali skoraj izginili v teh dveh Studijah, 40 % oziroma 51 % v primerjavi s 14 %
oziroma 22 % pri tistih, ki so jemali placebo. Vnetje Crevesne sluznice se je zmanj3alo za vec kot
polovico pri 35 % oziroma 46 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Rinvoq, v primerjavi s 4 % oziroma
13 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

V tretjo Studijo sta bila vkljucena 502 bolnika iz prvih dveh 3tudij, pri katerih se je Crohnova bolezen z
zdravilom Rinvoq izboljSala, Bolniki so prejemali 15- ali 30-miligramski odmerek zdravila enkrat na dan
ali placebo. Po 52 tednih zdravljenja so simptomi Crohnove bolezni povsem izginili ali skoraj izginili pri
36 % bolnikov, ki so prejemali 15-miligramski odmerek zdravila Rinvoq, in 46 % bolnikov, ki so
prejemali 30-miligramski odmerek zdravila Rinvoq, v primerjavi s 14 % bolnikov, ki so prejemali
placebo. Vnetje Crevesne sluznice se je zmanj3alo za vec kot polovico pri 28 % bolnikov, ki so
prejemali 15-miligramski odmerek zdravila Rinvoq, in pri 40 % bolnikov, ki so prejemali 30-
miligramski odmerek zdravila Rinvoq, v primerjavi s 7 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Rinvoq?

Za celoten seznam neZelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Rinvoq glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Rinvoq, opaZzeni v Studijah pri revmatoidnem artritisu,
psoriaticnem artritisu in aksialnem spondiloartritisu (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 2 od 100 bolnikov),
so okuzbe zgornjih dihal (okuzbe nosu in grla), zvisane ravni encimov kreatin-fosfokinaze v krvi

(tj. encima, ki se sprosti v kri ob poSkodbi miSic), alanin-transaminaze ali aspartat-transaminaze (kar
kaZe na morebitno poskodbo jeter), bronhitis (vnetje dihalnih poti v pljucih), navzeja (siljenje na
bruhanje), ka3elj in hiperholesterolemija (visoke ravni holesterola v krvi).

Pri bolnikih z atopijskim dermatitisom so bili najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri vec
kot 2 od 100 bolnikov) okuzbe zgornjih dihal, akne, herpes simpleks (virusna okuzba, ki povzroca
herpes), glavobol, zviSane ravni kreatin-fosfokinaze v krvi, kaselj, folikulitis (vnetje lasnih foliklov),
bolecine v trebuhu, navzeja, nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, tj. vrste belih krvnih celic),
poviSana telesna temperatura in gripa.

Pri bolnikih z ulceroznim kolitisom in Crohnovo boleznijo so bili najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se
lahko pojavijo pri vec kot 3 od 100 bolnikov) okuZbe zgornjih dihal, povisana telesna temperatura,
zviSane ravni kreatin-fosfokinaze v krvi, anemija (nizke ravni rdecih krvnih celic), glavobol, akne,
herpes zoster (bole¢, mehurjast izpus¢aj na enem delu telesa), nevtropenija, izpuscaj, pljucnica,
hiperholesterolemija, bronhitis, utrujenost, zviSane ravni jetrnih encimov, folikulitis, herpes simpleks in
gripa.

Pri bolnikih z velikoceli¢nim arteritisom so bili nezeleni ucinki podobni tistim, opazenim pri drugih
boleznih, poleg perifernega edema (otekanja rok in nog, ki lahko prizadene najvec 1 od 10 bolnikov),
in vecje pogostnosti glavobola (ki lahko prizadene vec kot 1 od 10 bolnikov).

Najpogostejsi resni nezeleni uc¢inek so resne okuzbe.

Zdravilo Rinvoq se ne sme uporabljati pri bolnikih s tuberkulozo ali resnimi okuzbami. Prav tako se ne
sme uporabljati pri bolnikih z resnimi tezavami z jetri ali med nosecnostjo.

Zdravilo Rinvoq se sme pri bolnikih, starih 65 let in vec, bolnikih z anamnezo sréno-zilne bolezni (kot je
denimo srcni infarkt ali mozganska kap) ali z dejavniki tveganja za takdno bolezen (kot je trenutno
kajenje ali predhodno dolgoletno kajenje) ali pri bolnikih s povecanim tveganjem za raka uporabljati
samo, ¢e ni na voljo drugih primernih moznosti zdravljenja.
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Zakaj je bilo zdravilo Rinvoq odobreno v EU?

Zdravilo Rinvoq je bilo uinkovito pri nadzorovanju zmernega do hudega revmatoidnega artritisa, kakor
tudi psoriaticnega artritisa, aksialnega spondiloartritisa, atopijskega dermatitisa, ulceroznega kolitisa in
Crohnove bolezni pri bolnikih, pri katerih se bolezen ni dovolj izboljSala z drugimi oblikami zdravljenja
ali pa teh niso mogli prejemati. Studije so pokazale, da zdravilo zmanj3a aktivnost bolezni, kadar se
uporablja samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili, odvisno od zdravljene bolezni. Ugotovljeno je
bilo tudi, da je ucinkovito pri zdravljenju velikocelicnega arteritisa pri odraslih. Pri bolnikih, ki se
zdravijo z zdravilom Rinvoq, se lahko pojavijo neZeleni ucinki, ki vkljucujejo okuzbo, nevtropenijo,
krvne preiskave pa kazejo na okvaro jeter ali poskodbe miSic in povecano raven krvnih lipidov. Vendar
se ti nezeleni ucinki Stejejo za obvladljive.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Rinvoq vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Rinvoq?

Podjetje, ki trzi zdravilo Rinvoq, bo priskrbelo izobrazevalno gradivo za zdravstvene delavce in bolnike,
ki bo vsebovalo informacije o tveganjih, povezanih s tem zdravilom, zlasti o tveganjih za resne okuZzbe,
nastanek krvnih strdkov, pomembne sréno-zilne dogodke, raka ali perforacijo prebavil v pri nekaterih
bolnikih. 1zdalo bo tudi opozorilo, da se zdravilo Rinvog ne sme jemati med nosecnostjo in da morajo
Zenske, ki jemljejo zdravilo Rinvoq, med zdravljenjem in Stiri tedne po njem uporabljati kontracepcijo
(sredstva za prepreCevanje zanositve).

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Rinvoq
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Rinvoq stalno spremljajo. NeZeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Rinvoq, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Rinvoq

Za zdravilo Rinvoq je bilo 16. decembra 2019 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Rinvoq so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoqg

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 04-2023.
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