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Sammanfattning av Rinvoq och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Rinvoq och vad anvands det for?

Rinvoq ar ett lakemedel som verkar pa immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) och anvands i
féljande fall:

e For att behandla vuxna med mattlig till svar reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar
inflammation i lederna) som inte kan kontrolleras tillrackligt val med sjukdomsmodifierande
antireumatiska lakemedel (DMARD) eller om patienten inte kan ta dessa ldkemedel. Det kan ges
som enda lakemedel eller i kombination med metotrexat, ett annat lakemedel som verkar pa
immunsystemet.

e For att behandla vuxna med aktiv psoriasisartrit (inflammation i lederna i samband med psoriasis,
en sjukdom som orsakar roda fjallande flackar pa huden) som inte kan kontrolleras tillrackligt val
med DMARD eller om patienten inte kan ta dessa lakemedel. Rinvog kan anvandas som enda
lakemedel eller i kombination med metotrexat.

e FOor att behandla vuxna med aktiv axial spondylartrit (inflammation i ryggraden som orsakar
ryggsmarta), inbegripet ankyloserande spondylit nér rontgen ger belagg fér sjukdomen, och icke-
radiografisk axial spondylartrit, nar det finns tydliga tecken p& inflammation men inga belagg for
sjukdom vid réntgen. Det anvands nér andra behandlingar inte fungerar tillrackligt val.

e Vuxna med jattecellsarterit, en sjukdom dar artarerna, vanligtvis i huvudet, ar svullna.

e FOr att behandla vuxna och barn fran 12 ars alder med mattlig till svar atopisk dermatit (aven
kallat eksem, dvs. nar huden kliar och ar réd och torr) som kan behandlas med ett lakemedel som
ges genom munnen eller genom injektion.

e For att behandla vuxna med ulceros kolit (inflammation i tjocktarmen som orsakar sarbildning och
blédningar) eller Crohns sjukdom (en inflammatorisk sjukdom som drabbar mag-tarmkanalen).
Rinvoq anvéands for att behandla mattlig till svar aktiv sjukdom nar andra lakemedel, dven
biologiska lakemedel, inte verkar eller har slutat att verka, eller om patienten inte kan ta dem.

Rinvoq innehaller den aktiva substansen upadacitinib.
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Hur anvands Rinvoq?

Rinvoq ar receptbelagt och behandling maste inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av
att diagnostisera och behandla de sjukdomar som lakemedlet anvdnds mot.

Rinvoq finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om dagen. Dosen beror pa vilken
sjukdom Rinvoqg anvands mot och andra faktorer, bland annat patientens alder och sjukdomens
svarighetsgrad.

Lakaren kan avbryta behandlingen vid vissa biverkningar, sdsom ett minskat antal blodkroppar.
Behandlingen kan ocksa avbrytas om patienten inte svarar pa den efter ett antal veckor, beroende pa
den sjukdom som Rinvoqg anvdnds mot.

For mer information om hur du anvander Rinvoq, las bipacksedeln eller tala med din vardgivare.

Hur verkar Rinvoq?

Hos patienter med reumatoid artrit, psoriasisartrit, axial spondylartrit, jattecellsarterit, atopisk
dermatit, ulcer6s kolit och Crohns sjukdom angriper immunsystemet den friska vavnaden, vilket
orsakar inflammation, smarta och andra symtom.

Upadacitinib, den aktiva substansen i Rinvoq, ar ett immunsuppressivt medel. Detta innebér att den

minskar immunsystemets aktivitet. Upadacitinib verkar genom att blockera effekten av januskinaser,
en typ av enzymer som ar inblandade i processer som leder till inflammation. Blockering av effekten
av januskinaser hjélper till att kontrollera sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Rinvoq har visats i studierna?

Reumatoid artrit

I fem studier p4 sammanlagt nastan 4 400 patienter befanns Rinvoq vara effektivt nar det galler att
minska symtomen hos patienter med mattlig till svar reumatoid artrit. | dessa studier ingick att
uppskatta sjukdomsaktiviteten i 28 leder i kroppen pé en standardskala. De visade att Rinvoq var
effektivt nar det galler att laka ut symtomen eller uppna en lag sjukdomsaktivitet hos 43—48 procent
av patienterna, jamfort med en minskad sjukdomsaktivitet hos 14—19 procent av dem som fick
placebo (overksam behandling) eller metotrexat.

Psoriasisartrit

Tva studier pa 6ver 2 000 patienter med aktiv psoriasisartrit trots tidigare behandling visade att
Rinvoq, som enda lakemedel eller i kombination med metotrexat, var effektivare &n adalimumab (ett
annat lakemedel som anvdnds mot psoriasisartrit) eller placebo néar det galler att minska
sjukdomssymtomen. Mellan 57 och 71 procent av de patienter som fick Rinvoq uppnadde en minskning
av symtomen efter 12 veckors behandling, jamfért med 65 procent av de patienter som behandlades
med adalimumab och 24—36 procent av de patienter som fick placebo.

Axial spondylartrit

For behandling av ankyloserande spondylit visade en 14 veckor lang studie pa 187 patienter vars
sjukdom inte kunde kontrolleras tillrackligt val med andra behandlingar att Rinvoq var effektivt nar det
galler att minska sjukdomssymtomen. Hos omkring 52 procent av de patienter som fick Rinvoq
minskade antalet symtom och symtomens svarighetsgrad, jamfort med hos 26 procent av de patienter
som fick placebo.
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Dessutom visade en studie pa omkring 300 patienter med icke-radiografisk axial spondylartrit vars
sjukdom inte kunde kontrolleras tillrackligt val med andra behandlingar att Rinvoq forbattrade
sjukdomssymtomen: symtomen férbattrades med minst 40 procent efter 14 veckor hos 45 procent av
de patienter som tog Rinvoq, jamfort med 23 procent av de patienter som fick placebo.

Jattecellsarterit

I en huvudstudie pa 428 vuxna med jattecellsarterit konstaterades att Rinvoq var effektivare an
placebo néar det gallde att minska sjukdomssymtomen. Samtliga patienter fick &ven behandling med en
kortikosteroid, som avbrots efter att dosen gradvis sénkts under sex eller tolv manader. Ett ar efter att
behandlingen inleddes hade 46 procent av de patienter som behandlades med Rinvog inga symtom pa
jattecellsarterit, jamfort med 29 procent av de patienter som fick placebo.

Atopisk dermatit

I tre huvudstudier pa totalt 2 584 vuxna och barn fran 12 ars alder befanns Rinvoq vara effektivt nar
det gallde att laka huden och minska sjukdomens omfattning och svarighetsgrad hos patienter med
mattlig till svar atopisk dermatit. | studierna jamfoérdes effekterna av tva doser av Rinvoq (15 och

30 mg om dagen) med placebo, dar Rinvoq gavs med eller utan applicering av kortikosteroider pa
huden.

Behandling med Rinvog som enda lakemedel ledde till att sjukdomen minskade i omfattning och
svarighetsgrad hos 60—70 procent av de patienter som fick dosen pa 15 mg och hos 73—80 procent av
de patienter som fick dosen pa 30 mg, jamfort med hos 13-16 procent av de patienter som fick
placebo. Helt lakt eller nastan helt lakt hud uppnaddes hos 39—-62 procent av de patienter som fick
Rinvoq, jamfort med hos 5—8 procent av de patienter som fick placebo.

Liknande resultat observerades nér Rinvoq gavs tillsammans med kortikosteroider. Sjukdomens
omfattning och svarighetsgrad minskade hos 65—-77 procent av de patienter som fick Rinvoq jamfort
med 26 procent av de patienter som fick placebo; huden blev lakt eller nastan lakt hos 40-59 procent
av de patienter som fick Rinvoq, jamfort med 11 procent av de patienter som fick placebo.

Ulcerds kolit

Tva huvudstudier pa 988 patienter visade att Rinvoq var effektivt nar det galler att laka symtom och
forbattra inflammationen i tarmvaggen hos patienter med mattlig till svar aktiv ulceros kolit vars
sjukdom inte hade svarat pa annan behandling eller som inte tolererade annan behandling. | studien
fick patienterna Rinvoq i dosen 45 mg eller placebo en gang om dagen. Efter atta veckors behandling
var andelen patienter som fick Rinvoqg och vars symtom hade férsvunnit eller n&stan forsvunnit,
tilsammans med normal eller lindrig inflammation i tarmslemhinnan, 26 procent i den forsta studien
och 34 procent i den andra studien, jamfort med nastan 5 procent respektive 4 procent for dem som
fick placebo.

I en tredje studie fick sammanlagt 451 patienter fran de tva forsta studierna vars ulcerosa kolit hade
forbattrats med Rinvoq 15 eller 30 mg av lakemedlet en gdng om dagen, eller placebo. Efter

52 veckors behandling hade symtomen pa ulcerés kolit forsvunnit eller nastan forsvunnit hos

42 procent av de patienter som fick 15 mg Rinvoq och hos 52 procent av de patienter som fick 30 mg
Rinvoq, jamfort med hos omkring 12 procent av de patienter som fick placebo.

Crohns sjukdom

Tva huvudstudier pd sammanlagt 1 021 patienter med mattlig till svar aktiv Crohns sjukdom visade att
Rinvoq var effektivt nar det galler att minska sjukdomssymtomen. Efter 12 veckors behandling da
patienterna fick Rinvoq i dosen 45 mg eller placebo en gdng om dagen, var andelen patienter som fick
Rinvoqg och vars symtom hade forsvunnit eller nastan forsvunnit i de tva studierna 40 procent
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respektive 51 procent, jaAmfort med 14 procent respektive 22 procent for dem som fick placebo.
Inflammationen i tarmslemhinnan minskade med mer &n halften hos 35 procent och 46 procent av de
patienter som fick Rinvoq, jamfért med 4 procent och 13 procent hos de patienter som fick placebo.

En tredje studie genomférdes pa 502 patienter fran de tva forsta studierna vars sjukdom hade
forbattrats med Rinvog. Patienterna fick 15 eller 30 mg av lakemedlet en gang dagligen, eller placebo.
Efter 52 veckors behandling hade symtomen pa Crohns sjukdom férsvunnit eller nastan férsvunnit hos
36 procent av de patienter som fick 15 mg Rinvoq och hos 46 procent av de patienter som fick 30 mg
Rinvoq, jamfort med hos 14 procent av de patienter som fick placebo. Inflammationen i
tarmslemhinnan minskade med mer &n halften hos 28 procent respektive 40 procent av de patienter
som fick Rinvoq 15 mg respektive 30 mg, jamfort med 7 procent av de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Rinvoq?

En fullstédndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Rinvoq finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rinvog och som konstaterats hos anvdndare med
reumatoid artrit, psoriasisartrit och axial spondylartrit (kan férekomma hos fler an 2 av

100 anvandare) ar ovre luftvagsinfektioner (nds- och halsinfektioner), forhojda nivaer i blodet av
kreatinkinas (CK, ett enzym som frisétts i blodet nar en muskel ar skadad), alanintransaminas eller
aspartattransaminas (tyder pa mojlig leverskada), bronkit (inflammation i luftvagarna i lungorna),
ilamaende, hosta och hyperkolesterolemi (hdéga kolesterolnivaer i blodet).

Hos anvéndare med atopisk dermatit ar de vanligaste biverkningarna (kan forekomma hos fler an 2 av
100 anvandare) ovre luftvagsinfektion, akne, herpes simplex (en virusinfektion som orsakar munsar),
huvudvark, forhojda nivaer av CK i blodet, hosta, follikulit (inflammation i harfolliklarna), buksmarta,
ilamaende, neutropeni (l&ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), feber och influensa.

Hos anvéandare med ulcerds kolit och Crohns sjukdom &r de vanligaste biverkningarna (kan forekomma
hos fler an 3 av 100 anvandare) Ovre luftvagsinfektion, feber, forhojda nivaer av kreatinkinas i blodet,
anemi (laga nivaer av roda blodkroppar), huvudvark, akne, herpes zoster (smartsamma, blasbildande
utslag i en del av kroppen), neutropeni, utslag, pneumoni, hyperkolesterolemi, bronkit, trétthet, 6kade
nivaer av leverenzymer, follikulit, herpes simplex och influensa.

Hos personer med jattecellsarterit liknade biverkningarna dem som observerats vid andra tillstand,
utdver perifert ddem (svullnad i armar och ben, som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
och en hdgre frekvens av huvudvark (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare).

Den vanligaste allvarliga biverkningen ar allvarliga infektioner.

Rinvoq far inte ges till patienter med tuberkulos eller allvarliga infektioner. Det far heller inte ges till
patienter med allvarliga leverproblem eller under graviditet.

For foljande patientgrupper ska Rinvoq endast anvandas om det inte finns nagra lampliga
behandlingsalternativ: patienter som ar 65 ar eller aldre, patienter som tidigare haft hjart- och
karlsjukdom (t.ex. hjartinfarkt eller stroke) eller patienter med riskfaktorer for sddan sjukdom (t.ex.
nuvarande eller tidigare langtidsrokare), eller patienter med 6kad risk for cancer.

Varfor ar Rinvoq godkant i EU?

Rinvoq var effektivt nar det gallde att kontrollera mattlig till svar reumatoid artrit, psoriasisartrit, axial
spondylartrit, atopisk dermatit, ulcerés kolit och Crohns sjukdom hos patienter vars sjukdom inte hade
forbattrats tillrackligt med andra behandlingar eller for vilka inga andra behandlingsalternativ fanns.
Studier visade att det minskade sjukdomsaktiviteten vid anvdndning som enda lakemedel eller i
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kombination med andra lakemedel, beroende pa den behandlade sjukdomen. Det befanns dven vara
effektivt vid behandling av jattecellsarterit hos vuxna. Patienter som behandlas med Rinvoq kan f&
biverkningar sdsom infektion och neutropeni, och deras blodprov kan visa tecken pa lever- eller
muskelskada och forhojda nivaer av blodfetter. Dessa biverkningar anses dock vara hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att fordelarna med Rinvoq ar stdrre an riskerna
och att Rinvoq kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Rinvoq?

Foretaget som marknadsfér Rinvoq ska férse halso- och sjukvardspersonal och patienter med
utbildningsmaterial for att 6ka deras kdnnedom om lakemedlets risker, sarskilt risken for allvarliga
infektioner, blodproppar, stora hjart- och karlhandelser, cancer eller gastrointestinal perforation hos
vissa patienter. Materialet kommer ocksa att innehalla en paminnelse om att Rinvoq inte bor tas under
graviditeten och att kvinnor som tar Rinvog maste anvanda preventivmedel (fodelsekontroll) under
behandlingen och i fyra veckor efter avslutad behandling.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rinvoq har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rinvoq kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Rinvoq utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Rinvoq

Den 16 december 2019 beviljades Rinvoq ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rinvoq finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoq

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2023.
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