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Rinvoqg (upadacitinib)
A Rinvog-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyoégyszer a Rinvoqg és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Rinvog az immunrendszerre (a szervezet természetes védekezdrendszere) hato gyogyszer, amelyet
a kovetkez6 betegségek kezelésére alkalmaznak:

e kbzepesen sulyos vagy sulyos reumatoid artritisz (iztleti gyulladast okozé betegség) olyan
feln6tteknél, akiknél a betegség betegségmoddosité antireumatikus gyoégyszerekkel (DMARD) nem
kontrollalhat6 megfelelGen, illetve akik nem szedhetik ezeket a gyégyszereket. Alkalmazhat6
6nmagaban vagy az immunrendszerre haté masik gyogyszerrel, metotrexattal egyitt;

e artritisz pszoriatika (pikkelysémorhoz tarsulé aktiv izileti gyulladas, a bérén voros, pikkelyesen
hamlo foltokat okoz6 betegség) olyan felnétteknél, akiknél a betegség DMARD-szerekkel nem
kontrollalhaté megfelelden, illetve akik nem szedhetik ezeket a gyogyszereket. A Rinvoq
alkalmazhaté 6nmagaban vagy metotrexattal egyutt;

o felnbttek axialis spondiloartritisze (a gerinc gyulladasos betegsége, amely hatfajdalmat okoz),
beleértve a spondilitisz ankilopoetikat, ha a rontgen kimutatja a betegséget, és a nem
radiografikus axialis spondiloartritiszt, ha a gyulladasnak egyértelm( jelei vannak, de a
rontgenfelvétel nem mutat rendellenességet. A gyogyszert akkor alkalmazzak, amikor az egyéb
kezelések nem elég hatasosak;

e kozepesen sllyos vagy sllyos atopias dermatitisz (mas néven ekcéma, amely a bor viszketését,
vOrosségét és szarazsagat okozza) olyan 12 éves és annal id6sebb gyermekeknél és felnotteknél,
akik szajon at vagy injekciéban adott gyégyszerrel kezelhetok;

e kolitisz ulceréza (fekélyes vastagbélgyulladas) vagy Crohn-betegség (a beleket érint6 gyulladasos
betegség) feln6tteknél. A Rinvog-ot kdzepesen vagy sulyosan aktiv betegség kezelésére
alkalmazzak, ha mas gyogyszerek, beleértve a bioldgiai gyégyszereket, nem vagy mar nem
hatasosak, illetve ha a beteg nem szedheti azokat.

A Rinvog hatéanyaga az upadacitinib.
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Hogyan kell alkalmazni a Rinvog-ot?

A Rinvoq csak receptre kaphato, és a kezelést a Rinvog-kal kezelhet6 betegségek diagnosztizalasaban
és kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és feltigyelnie.

A Rinvoq tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. Az adag a
Rinvog-kal kezelt betegségtdl és egyéb tényezdktdl, tobbek kozott a beteg életkoratdl és a betegség
sulyossagatol fugg. Bizonyos mellékhatasok, koztik a vérsejtek szamanak cstkkenése esetén az orvos
megszakithatja a kezelést. A kezelést tovabba le lehet allitani, ha a beteg szervezete tobb hét
elteltével sem reagal; a kezelés hossza attdl fiigg, hogy a Rinvog-ot milyen betegség kezelésére
alkalmazzak. A Rinvoq alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rinvoq?

Reumatoid artritiszben, artritisz pszoriatikdban, axialis spondiloartritiszben, atépias dermatitiszben,
fekélyes vastagbélgyulladasban és Crohn-betegségben szenved6 betegeknél az immunrendszer
megtamadja az egészséges szoveteket, gyulladast, fajdalmat és egyéb tiineteket okozva.

A Rinvoqg hatéanyaga, az upadacitinib egy immunszuppresszans. Ez azt jelenti, hogy csékkenti az
immunrendszer aktivitdsat. Az upadacitinib azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a Janus-kinaz nevd
enzimek m(ikodését. Ezek az enzimek szerepet jatszanak azon folyamatok elinditdsaban, amelyek
gyulladashoz vezetnek, igy a hatasuk gatlasa segit kezelni a betegségek tuneteit.

Milyen el6ényei voltak a Rinvoq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Reumatoid artritisz

Osszesen kozel 4400 beteg részvételével folytatott 6t vizsgalatban a Rinvog-ot hatasosnak talaltak a
tinetek cstkkentésében kdzepesen sllyos vagy sulyos reumatoid artritiszben szenved6 betegeknél.
Ezekben a vizsgalatokban a betegség aktivitasat értékelték egy standard skalan a test 28 iziletében. A
vizsgalatok szerint a Rinvoq a betegek 43—48%-anal hatasos volt a tinetek megszlintetésében vagy
alacsony betegségaktivitas elérésében; ezzel szemben a placebét (hatéanyag nélkili kezelés) vagy
metotrexatot kap6 betegek 14-199%-anal csokkent a betegség aktivitasa.

Artritisz pszoriatika

Két vizsgalatban, amelyekben t6bb mint 2000, a korabbi kezelés ellenére aktiv artritisz pszoriatikaban
szenvedl beteg vett részt, kimutattak, hogy az 6nmagaban vagy metotrexattal egyiitt alkalmazott
Rinvoq hatékonyabban csokkentette a betegség tiineteit, mint az adalimumab (az artritisz pszoriatika
kezelésére szolgal6 masik gyoégyszer) vagy a placebo. 12 hetes kezelést kdvetéen a Rinvog-ot napi

15 mg-os adagban kapé betegek 57—71%-anal csdkkentek a tlinetek, szemben az adalimumabbal
kezelt betegek 65%-aval, illetve a placebot kapd betegek 24—-36%-aval.

Axialis spondiloartritisz

A spondilitisz ankilopoetika esetében egy 14 hetes vizsgalatban, amelyben 187 olyan beteg vett részt,
akiknek a betegsége mas kezelésekkel nem volt megfeleléen kontrollalhat6, a Rinvoq hatasosnak
bizonyult a betegség tineteinek csdkkentésében. A Rinvog-kal kezelt betegek korulbeltl 52%-anal
csokkent a tlinetek szama és sulyossaga, mig a placebéval kezelt betegeknél ez az arany 26% volt.

Ezenfeliil egy korilbelul 300 olyan, nem radiografias axialis spondiloartritiszben szenveds beteg
bevonasaval végzett vizsgalat, akiknek a betegsége mas kezelésekkel nem volt megfeleléen
kontrollalhat6, azt mutatta, hogy a Rinvoq enyhiti a betegség tiineteit: 14 hét elteltével legalabb 40%-

Rinvoq (upadacitinib)
EMA/184953/2023 2/5



kal enyhiiltek a betegség tiinetei a Rinvog-ot szed6 betegek 45%-anal, szemben a placeb6t szedd
betegek 23%-aval.

Atopias dermatitisz

Harom f6 vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 2584 feln6tt és 12 évesnél idGsebb gyermek vett részt, a
Rinvoq hatasos volt a bértlinetek elmulasztasaban, valamint a betegség kiterjedésének és
sulyossaganak csokkentésében kézepesen sulyos vagy sulyos atdpias dermatitiszben szenvedo
betegeknél. A vizsgalatok a bérén alkalmazott kortikoszteroidokkal vagy azok nélkiil alkalmazott
Rinvoq két adagjanak (napi 15 és 30 mg) hatasat hasonlitottak dssze placebéval.

Az 6nmagaban alkalmazott Rinvog-kezelés a 15 mg-os adagot kapo betegek 60—70%-anal, a 30 mg-os
adagot szed6k 73—80%-anal, illetve a placebot kapo betegek 13—16%-anal vezetett a betegség
mértékének és sulyossaganak csokkenéséhez. A Rinvog-kal kezelt betegek 39—-62%-anal teljesen vagy
majdnem teljesen megszlintek a bortlinetek, szemben a placebéval kezelt betegek 5-8%-aval.

Hasonlé eredményeket figyeltek meg, amikor a Rinvog-ot kortikoszteroidokkal egyutt alkalmaztak: a
betegség mértéke és sulyossaga a Rinvog-ot szed6 betegek 65—77%-anal, illetve a placebét szed6
betegek 26%-anal csokkent; a Rinvoqg-ot szedd betegek 40-59%-anal teljesen vagy majdnem teljesen
megszlintek a bértlinetek, mig a placebo-csoportban ez az arany 11% volt.

Fekélyes vastagbélgyulladas

Két, 988 beteg részvételével végzett f6 vizsgalat igazolta, hogy a Rinvoq hatasos a tiinetek
megszintetésében és a bélnyalkahartyaban kialakuld, kézepesen sulyos vagy sulyos, aktiv fekélyes
vastagbélgyulladas enyhitésében olyan betegeknél, akiknek a betegsége nem reagéalt mas kezelésre,
vagy akik nem toleraltak mas kezelést. Nyolc hetes kezelést kdvetéen a naponta egyszer 45 mg
Rinvog-kal vagy placebdval kezelt betegek koziil azoknak az aranya, akiknél a tinetek a
bélnyalkahartya normal vagy enyhe gyulladasa mellett teljesen vagy szinte teljesen megszlintek, az
els6 vizsgalatban 26%, a masodik vizsgalatban pedig 34% volt a Rinvoqg-kal kezelt betegek kérében,
szemben a placebdéval kezeltek kdzel 5%-aval, illetve 4%-aval.

A harmadik vizsgalatban 6sszesen 451 olyan beteg vett részt az els6 két vizsgalatboél, akiknél a
fekélyes vastagbélgyulladas a Rinvoq hatasara javult, és a tovabbiakban napi egyszer 15 vagy 30 mg
gyogyszert, illetve placebot kaptak. 52 hetes kezelést kdvetéen a fekélyes vastagbélgyulladas tunetei
teljesen vagy szinte teljesen elmultak a 15 mg Rinvog-kal kezelt betegek 42%-anal, illetve a 30 mg
Rinvog-kal kezelt betegek 52%-anal, szemben a placebéval kezelt betegek korilbeltl 12%-4aval.

Crohn-betegség

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 1021, kdzepesen vagy sulyosan aktiv Crohn-betegségben
szenvedl beteg vett részt, a Rinvoq hatasosnak bizonyult a betegség tiineteinek javitasaban. 12 hetes
kezelést kOvetben a naponta egyszer 45 mg Rinvoqg-kal vagy placebdval kezelt betegek kozul azoknak
az aranya, akiknél a tiinetek teljesen vagy szinte teljesen megszlintek, az elsé vizsgalatban 40%, a
masodik vizsgalatban pedig 51% volt a Rinvoqg-kal kezelt betegek kdrében, szemben a placebodval
kezeltek kozel 14%-aval, illetve 22%-aval. A bél bels6 boritasanak gyulladasa tobb mint felével
csOkkent a Rinvog-ot kap6 betegek 35%-anal és 46%-anal, mig a placebot kap6 betegeknél ez az
arany 4% és 13% volt.

A harmadik vizsgalatban az els6 két vizsgalatba bevont 502 olyan beteg vett részt, akiknek a Crohn-
betegsége javult a Rinvoqg-kal. A betegek naponta egyszer 15 vagy 30 mg gyogyszert, vagy placebot
kaptak. 52 hetes kezelést kdvetéen a Crohn-betegség tiinetei teljesen vagy szinte teljesen elmultak a
15 mg Rinvog-kal kezelt betegek 36%-anal, illetve a 30 mg Rinvoq-kal kezelt betegek 46%-anal,
szemben a placebdval kezelt betegek korulbellil 14%-aval. A bél bels6 boritdsanak gyulladasa tébb
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mint felével csdkkent a 15 vagy 30 mg Rinvog-ot kapo betegek 28%-anal, illetve 40%-anal , mig a
placebot kapd betegeknél ez az arany 7% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Rinvoq alkalmazasa?

A Rinvoq alkalmazéaséval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatoban talalhato.

A Rinvoq leggyakoribb mellékhatasai a reumatoid artritiszre, artritisz pszoriatikara és az axiélis
spondiloartritiszre vonatkozé vizsgalatokban (100 beteg kozil tobb mint 2-nél jelentkezhet) a fels6
Iéguti fert6zések (orr- és torokfert6zések), a kreatin-foszfokindz (CPK, az izom sérulése esetén a vérbe
kerlil6é enzim), az alanin-transzaminaz vagy aszpartat-transzaminaz (lehetséges majkarosodasra utald)
megemelkedett vérszintje, a bronchitis (a tiidében 1évl légutak gyulladasa), a hanyinger, a kbéhogés és
a hiperkoleszterinémia (magas koleszterinszint a vérben) voltak.

Az atdpias dermatitiszre vonatkozé vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatasok (100 beteg kozl
tobb mint 2-nél jelentkezhet) a felso léguti fert6zés, az akne, a herpesz szimplex (ajakherpeszt okoz6
virusfert6zés), a fejfajas, a CPK emelkedett vérszintje, a kohdgés, a sz6rtiszégyulladas, a hasi
fajdalom, a hanyinger, a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony
szintje), a laz és az influenza voltak.

A fekélyes vastagbélgyulladassal és Crohn-betegséggel kapcsolatos vizsgalatokban a leggyakoribb
mellékhatasok (100 beteg koziil tébb mint 3-nal jelentkezhet) a fels6 léguti fert6zés, a laz, az
emelkedett CPK-vérszint, a vérszegénység (a vorosvértestek alacsony szintje), a fejfajas, az akné, a
herpesz zoszter (fajdalmas, hdlyagos kilités a test egyik részén), a neutropénia, a kittés, a
tiidégyulladas, a hiperkoleszterinémia, a bronhitisz, a faradtsag, a majenzimek emelkedett szintje, a
sz6rtlisz6gyulladas , a herpesz szimplex és az influenza voltak.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a sulyos fert6zések.

A Rinvoq nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél tuberkuldzis vagy sulyos fert6zés all fenn. Nem
alkalmazhat6 tovabba sulyos majproblémak, illetve terhesség esetén.

A Rinvoq csak akkor alkalmazhatd, ha nem allnak rendelkezésre medfelel6 kezelési alternativak a 65
éves és idGsebb betegek, a korel6zménylikben sziv- és érrendszeri betegség (példaul szivroham vagy
sztrék), vagy az ilyen betegség kockazati tényez6i (példaul jelenleg is dohanyzoék vagy korabban
hosszu ideig dohanyzo személyek), illetve a daganatos megbetegedések fokozott kockazatanak kitett
betegek esetében.

Miért engedélyezték a Rinvoq forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Rinvoqg hatasos volt a kdzepesen sulyos és sulyos reumatoid artritisz, az artritisz pszoriatika, az
axidlis spondiloartritisz, az atépias dermatitisz, a fekélyes vastagbélgyulladas és a Crohn-betegség
kezelésében olyan betegeknél, akiknek a betegsége nem javult megfeleléen mas kezelésekkel, illetve
akik nem részesiilhettek mas kezelésekben. A vizsgalatok azt mutattak, hogy 6nmagaban vagy mas
gyogyszerekkel kombinalva — a kezelt betegségtol fliggéen — csokkentette a betegség aktivitasat. A
Rinvog-kal kezelt betegeknél jelentkezhetnek mellékhatasok, koztuk fert6zés, neutropénia, valamint
maj- vagy izomkarosodasra és emelkedett vérzsirszintre utald vérkép. Ezeket a mellékhatasokat
azonban kezelhet6ének tartjak.

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Rinvoq alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rinvoq biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rinvog-ot forgalmazé vallalat oktat6anyagokat fog biztositani az egészségligyi szakemberek és a
betegek részére, amelyek a gyégyszer kockazataira, killonésen az egyes betegeknél kialakul6 sulyos
fert6zések veszélyére, vérrogok, jelentOs sziv- és érrendszeri események, daganatos megbetegedések,
illetve gasztrointesztinalis perforacié kockazatara vonatkozé informéacidkat tartalmaznak. Ezekben
emlékeztetnek arra is, hogy a Rinvog-ot terhesség alatt nem szabad szedni, és hogy a Rinvog-ot szed6
néknek a kezelés alatt és a kezelés leallitasat kovetd négy hétig fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

A Rinvoq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdoban.

A Rinvoq alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informaciokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez
— folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rinvoq alkalmazaséaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Rinvog-kal kapcsolatos egyéb informacié
2019. december 16-an a Rinvoqg az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Rinvog-kal kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurépai Gyégyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoqg

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 04-2023.
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