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Rinvoqg (upadatsitiniib)

Ulevaade ravimist Rinvoq ja ELis mutigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Rinvoq ja milleks seda kasutatakse?

Rinvoq on immuunsiusteemile (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) toimiv ravim ja seda
kasutatakse jargmiste patsientide raviks.

e Taiskasvanud, kellel on méddukas kuni raske reumatoidartriit (liigesepdletikku pdhjustav haigus),
mida ei saa piisavalt hasti ohjata haigust modifitseerivate antireumaatiliste ravimitega (DMARD)
vOi kui patsient ei saa neid ravimeid votta. Rinvoqit tohib kasutada ainuravimina vo6i koos
metotreksaadiga (samuti immuunsisteemile toimiv ravim).

e Taiskasvanud, kellel on aktiivne psoriaatiline artriit (psoriaasiga seotud liigesepdletik; punaseid
ketendavaid nahalaike p&hjustav haigus), mida ei saa piisavalt hasti ohjata DMARD-ravimitega voi
kui patsient ei saa neid ravimeid vdtta. Rinvogit tohib kasutada ainuravimina voi koos
metotreksaadiga.

e Aktiivne sponduloartriit (seljavalu pdhjustav ltlisambapdletik), sealhulgas haiguse
rontgenoloogilise leiuga ankuloseeriv sponduliit (liigesejéaikuslik lulipdletik), ning rontgenoloogilise
leiuta aksiaalne sponduloartriit, kui ilmsed pdletikunahud esinevad rontgenoloogilise leiuta.
Rinvoqit kasutatakse, kui muud ravimeetodid ei toimi piisavalt hasti.

e Taiskasvanud ja vahemalt 12-aastased lapsed, kellel on m&ddukas kuni raske atoopiline dermatiit
(ekseem, mille korral tekib nahasiigelus, -punetus ja -kuivus) ja keda saab ravida suukaudse voi
sustitava ravimiga.

e Taiskasvanud, kellel on ultseratiivne ehk haavandiline koliit (haavandiline jamesoolepdletik, mis
pbhjustab haavandeid ja verejookse) v6i Crohni tdbi (peensoolepdletik). Rinvoqit kasutatakse
mdodduka kuni raske aktiivse haavandilise koliidi raviks, kui muud ravimid (sh bioloogilised ravimid)
ei toimi vBi enam ei toimi v&i kui patsient ei saa neid votta.

Rinvoq sisaldab toimeainena upadatsitiniibi.
Kuidas Rinvoqit kasutatakse?

Rinvoq on retseptiravim. Ravi tohib alustada tksnes ravitavate seisundite diagnoosimises ja ravis
kogenud arst ning ravi peab toimuma tema jarelevalve all.
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Rinvoqit turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vdetakse Uks kord 66pdevas. Annus s6ltub
Rinvoqiga ravitavast haigusest ja muudest teguritest, sealhulgas patsiendi vanusest ja haiguse
raskusest. Teatud kdrvalnahtude, sealhulgas vererakkude sisalduse vdhenemise korral v8ib arst ravi
katkestada. Ravi vOib ka I6petada, kui patsiendil ei teki parast mitut ravinadalat ravivastust. See sdltub
haigusest, mille raviks Rinvoqit kasutatakse. Lisateavet Rinvogi kasutamise kohta saate pakendi
infolehelt v&i kisige tervishoiutdotajalt.

Kuidas Rinvoqg toimib?

Reumatoidartriidi, psoriaatilise artriidi, aksiaalse sponduloartriidi, atoopilise dermatiidi, haavandilise
koliidi ja Crohni tdvega patsientidel rindab immuunsusteem terveid kudesid, pdhjustades pdletikku,
valu ja muid sumptomeid.

Rinvoqi toimeaine upadatsitiniib on immunosupressant ehk aine, mis vdhendab immuunsitsteemi
aktiivsust. Upadatsitiniib blokeerib Janus-kinaaside (teatud ensutimid) toime. Need enstiumid osalevad
poletikku pdhjustavate protsesside kaivitamises ja nende toime blokeerimine leevendab nende
seisundite simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Rinvoqi kasulikkus?

Reumatoidartriit

Viies uuringus, milles osales kokku ligi 4400 patsienti, leiti, et Rinvoq on mddduka kuni raske
reumatoidartriidiga patsientide siumptomite vahendamisel efektiivne. Nendes uuringutes hinnati
haiguse aktiivsust organismi 28 liigeses standardskaalal. Uuringud téendasid, et patsiente, kellel
leevenesid simptomid vdi vahenes haiguse aktiivsus, oli Rinvogi rihmas 43—48%; platseebo (naiv
ravim) vOi metotreksaadi ruhmas oli patsiente, kellel vahenes haiguse aktiivsus, 14—19%.

Psoriaatiline artriit

Kahes uuringus, milles osales tle 2000 patsiendi, kellel oli varasemale ravile vaatamata aktiivhe
psoriaatiline artriit, oli ainuravimina vdi koos metotreksaadiga kasutatud Rinvoq haiguse simptomite
vahendamisel efektiivsem kui adalimumaab (samuti psoriaatilise artriidi ravim) voi platseebo. Parast
12 ravinédalat oli patsiente, kellel vdhenesid simptomid, Rinvoqit annuses 15 mg 66pé&evas saanud
patsientidest 57—71%, adalimumaabi saanud patsientidest 65% ja platseebot saanud patsientidest 24—
36%.

Aksiaalne sponduloartriit

Ankiloseeriva spondiliidi korral téendati 14-nadalases uuringus, milles osales 187 patsienti, kellel
haigus ei allunud piisavalt ravile muude ravimitega, et Rinvoq oli haiguse simptomite vdhendamisel
efektiivne. Patsiente, kellel vdhenes simptomite arv ja raskus, oli Rinvogit saanutest ligikaudu 52% ja
platseebot saanutest 26%.

Lisaks tdendati uuringus, milles osales ligikaudu 300 radioloogilise leiuta aksiaalse sponduloartriidiga
patsienti, kellel haigus ei olnud muu raviga piisavalt ohjatud, et Rinvoq parandas haiguse simptomeid:
sumptomid paranesid 14 néadala jarel vahemalt 40% vorra 45%-| Rinvogit kasutanud patsientidest ja
23%-I platseebot kasutanud patsientidest.

Atoopiline dermatiit

Rinvoq oli efektiivhe naha tervendamisel ning haiguse ulatuse ja raskuse vdhendamisel médduka kuni
raske atoopilise dermatiidiga patsientidel kolmes p&hiuuringus, milles osales kokku 2584 taiskasvanut
ja vdhemalt 12-aastast last. Uuringutes vorreldi platseeboga Rinvoqi kahe annuse (15 mg ja 30 mg
60paevas) toimet kasutamisel koos nahale kantavate kortikosteroididega vai ilma.
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Patsiente, kellel vahenes haiguse ulatus ja raskus, oli Rinvoqgi 15 mg annust kasutanutest 60—70% ja
30 mg annust kasutanutest 73—80% ning platseebot kasutanutest 13—-16%. Patsiente, kelle nahk oli
puhas v8i peaaegu puhas, oli Rinvoqi uuringuriihmas 39-62% ja platseeboriihmas 5-8%.

Sarnaseid tulemusi taheldati Rinvoqi kasutamisel koos kortikosteroididega: patsiente, kellel véhenes
haiguse ulatus ja raskus, oli Rinvoqit kasutanutest 65—77% ja platseebot kasutanutest 26%; patsiente,
kellel nahk paranes taielikult v3i peaaegu taielikult, oli Rinvoqit kasutanutest 40—59% ja
platseeboriihmas 11%.

Haavandiline koliit

Kahes pdhiuuringus, milles osales 988 patsienti, tdendati, et Rinvoq oli efektiivne mddduka kuni raske
aktiivse haavandilise koliidi soole limaskesta simptomite kdérvaldamisel ja pdletiku leevendamisel
patsientidel, kellel haigus ei allunud muule ravile vdi kes ei talunud muud ravi. Parast 8 ravinadalat,
mille jooksul patsiendid vétsid 45 mg Rinvoqit voi platseebot Uks kord 66péevas, oli Rinvoqit
kasutanud patsiente, kellel olid simptomid kadunud v&i peaaegu kadunud ning soole limaskest oli
normaalne vdi esines soole kerge limaskestapdletik, esimeses uuringus 26% ja teises uuringus 34%
ning platseeboriihmas ligi 5% ja 4%.

Kolmandas uuringus osalesid kokku 451 esimese kahe uuringu patsienti, kellel oli haavandiline koliit
Rinvoqgiga paranenud ning kes said edasi 15 vdi 30 mg ravimit Uks kord 66pé&evas voi platseebot.
Parast 52 ravinadalat oli patsiente, kellel olid haavandilise koliidi simptomid taielikult v8i peaaegu
kadunud, 15 mg Rinvoqit saanute seas 42% ja 30 mg Rinvoqit saanute seas 52% ning
platseeborihmas ligikaudu 12%.

Crohni tobi

Kahes pdhiuuringus, milles osales kokku 1021 m&dduka kuni raske aktiivse Crohni tdvega patsienti,
téendati, et Rinvoq oli haiguse simptomite leevendamisel efektiivne. Parast 12 ravinddalat, mille
jooksul patsiendid votsid 45 mg Rinvogit vdi platseebot Uks kord d6paevas, oli kahes uuringus
patsiente, kellel simptomid olid kadunud vdi peaaegu kadunud, Rinvoqi rihmas 40% ja 51% ning
platseeboriihmas 14% ja 22%. Patsiente, kellel soole limaskesta p6letik vahenes ule poole vorra, oli
Rinvoqi rihmas 35% ja 46% ning platseeboriihmas 4% ja 13%.

Kolmandas uuringus osalesid 502 esimese kahe uuringu patsienti, kellel Crohni tdve siumptomid olid
Rinvogiga paranenud. Patsiendid votsid 15 v6i 30 mg ravimit vdi platseebot Uks kord 60paevas. Parast
52 ravinadalat oli patsiente, kellel olid Crohni tdve simptomid taielikult vdi peaaegu kadunud, 15 mg
Rinvoqit saanute seas 36% ja 30 mg Rinvoqit saanute seas 46% ning platseeboriihmas 14%.
Patsiente, kellel soole limaskesta pdletik vahenes Ule poole vdrra, oli Rinvogit 15 mg v6i 30 mg
saanutest vastavalt 28% ja 40% ning platseeboriihmas 7%.

Mis riskid Rinvoqgiga kaasnevad?

Rinvoqi kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rinvoqi reumatoidartriidi, psoriaatilise artriidi ja anktloseeriva sponduliidi uuringutes tdheldatud kdige
sagedamad korvalndhud (mis vBivad esineda enam kui 2 patsiendil 100st) on tlemiste hingamisteede
infektsioonid (nina- ja kurguinfektsioonid), kreatiini fosfokinaasi (CPK, lihasekahjustuse korral verre
vabanev ensiiim), alaniini aminotransferaasi v0i aspartaadi aminotransferaasi sisalduse suurenemine
veres (mis viitab vBimalikule maksakahjustusele), bronhiit (kopsusiseste hingamisteede pdletik),
iiveldus, koha ja hiperkolesteroleemia (vere suur kolesteroolisisaldus).

Atoopilise dermatiidi uuringutes olid kéige sagedamad kd&rvalnahud (vdivad esineda enam Kui
2 patsiendil 100st) ulemiste hingamisteede infektsioon, akne, lihtohatis, peavalu, vere CPK-sisalduse
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suurenemine, koha, follikuliit (karvanaapsup6bletik), k6huvalu, iiveldus, neutropeenia (neutrofiilide ehk
teatud valgeliblede vahesus), palavik ja gripp.

Haavandilise koliidi ja Crohni t&ve uuringutes olid kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam
kui 3 patsiendil 100st) ulemiste hingamisteede infektsioon, palavik, vere CPK-sisalduse suurenemine,
aneemia (erutrotsititide ehk vere punaliblede vahene sisaldus), peavalu, akne, vodtohatis (lihe
kehapiirkonna valulik villiline 166ve), neutropeenia, 166ve, pneumoonia (kopsupdletik),
huperkolesteroleemia, bronhiit, vasimus, maksaenstumide sisalduse suurenemine, lihtohatis ja gripp.

Kdige sagedamad rasked kdrvalnahud on rasked infektsioonid.

Rinvoqit ei tohi kasutada tuberkuloosi vdi raskete infektsioonidega patsiendid. Rinvogit ei tohi kasutada
raskete maksaprobleemidega ega rasedad patsiendid.

Vahemalt 65-aastastel patsientidel, kardiovaskulaarhaiguse (nt sidameinfarkt v6i insult) v8i selle
riskiga patsientidel (nt praegused v8i varasemad pikaajalised suitsetajad) voi suurenenud vahiriskiga
patsientidel tohib Rinvogit kasutada Uksnes siis, kui puuduvad muud ravivéimalused.

Miks Rinvoq ELis heaks kiideti?

Rinvoq oli efektiivne mddduka kuni raske reumatoidartriidi, psoriaatilise artriidi, aksiaalse
sponduloartriidi, atoopilise dermatiidi, haavandilise koliidi ja Crohni tdve ohjamisel patsientidel, kellel
haigus ei olnud muude ravimitega piisavalt paranenud vdi kes ei saanud neid kasutada. Uuringutes
leiti, et ravim vdhendas eraldi vdi koos teiste ravimitega kasutamisel haiguse aktiivsust, olenevalt
ravitavast seisundist. Rinvogiga ravitud patsientidel vdivad tekkida kérvalndhud, sh infektsioon,
neutropeenia ja vereanalliliside tulemused, mis viitavad maksa- vdi lihasekahjustustele ja vere
suurenenud lipiidisisaldusele. Neid kdrvalnahte peetakse siiski hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Rinvoqi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Rinvoqi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Rinvoqi turustaja annab tervishoiutéotajatele ja patsientidele teabematerjalid ravimi riskide kohta,
eelkdige raskete infektsioonide riski ja teatud patsientidel trombide, raskete kardiovaskulaarsete
sundmuste, vahi v0i gastrointestinaalse perforatsiooni tekke riski kohta. Turustaja lisab ka
meeldetuletuse, et Rinvoqit ei tohi vétta raseduse ajal ning Rinvoqit vétvad naised peavad kasutama
ravi ajal ja 4 nadalat parast ravi I6ppu rasestumisvastaseid vahendeid.

Rinvoqi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Rinvoqi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Rinvoqgi kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vBetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Rinvoqi kohta

Rinvoq on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 16. detsembril 2019.

Lisateave Rinvoqgi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoqg

Kokkuvdtte viimane uuendus: 04.2023
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