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Prezentare generala a Rinvoq si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rinvoq si pentru ce se utilizeaza?

Rinvoq este un medicament care actioneaza asupra sistemului imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) si se utilizeaza pentru a trata:

e adulti cu artritd reumatoida (o boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor), moderata pana la
severd, care nu poate fi tinuta sub control suficient de bine cu medicamente antireumatice
modificatoare de boala (MARMB) sau daca pacientul nu poate lua aceste medicamente. Se poate
utiliza Tn monoterapie sau in asociere cu metotrexat, alt medicament care actioneaza asupra
sistemului imunitar;

e adulti cu artritd psoriazica activa (inflamarea articulatiilor asociata cu psoriazis, o boala care
cauzeaza placi rosii scuamoase pe piele) care nu poate fi tinuta sub control suficient de bine cu
MARMB sau daca pacientul nu poate lua aceste medicamente. Rinvoq se poate utiliza in
monoterapie sau in asociere cu metotrexat;

e adulti cu spondilartrita axiald activa (inflamatie la coloana vertebrald care cauzeaza dureri de
spate), inclusiv spondilita anchilozanta, cand pe radiografie se vad semne de boal3, si
spondilartritd axiala fara semne radiologice, cand exista semne clare de inflamatie, dar pe
radiografie nu se vad semne de boala. Se utilizeaza cand alte tratamente nu sunt suficient de
eficace;

e adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 12 ani cu dermatita atopica (numita si eczema, o boala
caracterizata prin mancarime, inrosire si uscaciune a pielii) in forma moderata pana la severa, care
pot fi tratati cu un medicament administrat pe cale orala sau prin injectie.

e adulti cu colitd ulcerativa (inflamatie a intestinului gros care provoaca ulceratie si sangerari) sau cu
boala Crohn (o boalad inflamatorie care afecteaza intestinul). Rinvoq se utilizeaza pentru tratarea
bolii active moderate pana la severe cand alte medicamente, inclusiv medicamente biologice, nu au
sau nu mai au efect sau daca pacientul nu le poate lua.

Rinvoq contine substanta activa upadacitinib.
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Cum se utilizeaza Rinvoq?

Rinvoq se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se
utilizeaza medicamentul.

Rinvoq este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orald o data pe zi. Doza
depinde de boala pentru care se utilizeaza Rinvoq si de alti factori, de exemplu varsta pacientului si
severitatea bolii. Medicul poate intrerupe tratamentul daca apar anumite reactii adverse, inclusiv
scaderea numarului de celule sanguine. De asemenea, tratamentul poate fi oprit daca pacientul nu
raspunde la tratament dupa mai multe saptamani, in functie de afectiunea pentru care se utilizeaza
Rinvoq. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rinvoq, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Rinvoq?

La pacientii cu artrita reumatoida, artrita psoriazica, spondilartrita axiala, dermatita atopica, colita
ulcerativa si boala Crohn, sistemul imunitar ataca tesutul sanatos, ducand la inflamatie, durere si alte
simptome.

Upadacitinibul, substanta activa din Rinvoq, este un imunosupresiv. Aceasta inseamna ca reduce
activitatea sistemului imunitar. Upadacitinibul actioneaza blocand actiunea enzimelor numite kinaze
Janus. Aceste enzime sunt implicate in declansarea proceselor care duc la inflamatie, iar blocarea
efectului lor duce la tinerea sub control a simptomelor afectiunilor.

Ce beneficii a prezentat Rinvoq pe parcursul studiilor?

Artrita reumatoida

Cinci studii la care au participat in total aproape 4 400 de pacienti au concluzionat ca Rinvoq este
eficace In reducerea simptomelor la pacientii cu artritd reumatoidd moderata pana la severd. Tn aceste
studii s-a evaluat activitatea bolii la 28 de articulatii din organism, pe o scara standard. Studiile au
aratat ca Rinvoq a fost eficace n eliminarea simptomelor sau obtinerea unui nivel scazut de activitate a
bolii la 43-48 % din pacienti; comparativ, un nivel scazut de activitate a bolii s-a obtinut la 14-19 %
din pacientii care au primit placebo (un preparat inactiv) sau metotrexat.

Artrita psoriazica

Doua studii care au cuprins peste 2 000 de pacienti cu artrita psoriazica activa in ciuda tratamentului
anterior au aratat ca Rinvoq, utilizat in monoterapie sau in asociere cu metotrexat, este mai eficace
decat adalimumabul (alt medicament utilizat pentru artrita psoriazica) sau placebo n reducerea
simptomelor bolii. Tntre 57 % si 71 % din pacientii tratati cu Rinvoq in dozé de 15 mg pe zi au avut o
reducere a simptomelor dupa 12 saptamani de tratament, fata de 65 % din pacientii tratati cu
adalimumab si 24-36 % din cei tratati cu placebo.

Spondilartrita axiala

Pentru spondilita anchilozantd, un studiu cu durata de 14 saptamani care a cuprins 187 de pacienti la
care boala nu putea fi tinuta suficient sub control cu alte tratamente a aratat ca Rinvoq este eficace in
reducerea simptomelor bolii. Aproximativ 52 % din pacientii care au primit Rinvoq au avut o reducere a
numarului si a severitatii simptomelor, fata de 26 % din pacientii care au primit placebo.

Tn plus, un studiu care a cuprins aproximativ 300 de pacienti cu spondilartritd axiald fard semne
radiologice la care boala nu putea fi tinuta suficient sub control cu alte tratamente a aratat ca Rinvoq a
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ameliorat simptomele bolii: simptomele s-au ameliorat cu cel putin 40 % dupa 14 saptamani la 45 %
din pacientii care au luat Rinvoq, fatd de 23 % din pacientii care au luat placebo.

Dermatita atopica

Tn trei studii principale care au cuprins in total 2 584 de adulti, adolescenti si copii cu varsta peste

12 ani, Rinvoq a fost eficace in curatarea pielii si reducerea amplorii si severitatii bolii la pacientii cu
dermatita atopica moderata pana la severa. Studiile au comparat efectele a doua doze de Rinvoq (15 si
30 mg pe zi), utilizate cu sau fara corticosteroizi aplicati pe piele, cu placebo.

Tratamentul cu Rinvoq in monoterapie a dus la scaderea amplorii si severitatii bolii la 60-70 % din

pacientii care au luat doza de 15 mg si la 73-80 % din cei care au luat 30 mg, fata de 13-16 % din
pacientii care au luat placebo. Pielea curata sau aproape curata s-a obtinut la 39-62 % din pacientii
care au luat Rinvoq, fata de 5-8 % din pacientii care au luat placebo.

Rezultate similare s-au observat cdnd Rinvoq a fost utilizat in asociere cu corticosteroizi: amploarea si
severitatea bolii s-au redus la 65-77 % din pacientii care au luat Rinvoq, fata de 26 % din pacientii
care au luat placebo; pielea curata sau aproape curata s-a obtinut la 40-59 % din pacientii care au luat
Rinvoq, fata de 11 % din pacientii din grupul care a luat placebo.

Colita ulcerativa

Doua studii principale care au cuprins 988 de pacienti au aratat ca Rinvoq a fost eficace in eliminarea
simptomelor si imbunatatirea inflamatiei din mucoasa peretelui intestinal a colitei ulcerative active
moderate pana la severe la pacientii la care boala nu raspunsese la alte tratamente sau care nu
tolerasera alte tratamente. Dupa opt saptamani de tratament, timp in care pacientilor li s-a administrat
Rinvoq 45 mg sau placebo o data pe zi, procentajul de pacienti tratati cu Rinvoq la care simptomele au
disparut complet sau aproape complet, impreuna cu inflamatia normala sau usoara a mucoasei
intestinale, a fost de 26 % Tn primul studiu si de 34 % in al doilea studiu, comparativ cu aproape 5 %
Si 4 % la cei care au luat placebo.

Tn al treilea studiu, 451 de pacienti din primele doud studii a caror stare a colitei ulcerative se
fmbunatatise cu Rinvog au primit o data pe zi 15 sau 30 mg de medicament sau placebo. Dupa 52 de
saptamani de tratament, simptomele colitei ulcerative au disparut sau s-au redus aproape complet la
42 % din pacientii tratati cu Rinvoq 15 mg si la 52 % din pacientii tratati cu Rinvoq 30 mg, fata de
aproximativ 12 % din pacientii tratati cu placebo.

Boala Crohn

Doua studii principale, care au cuprins in total 1 021 de pacienti cu boala Crohn activda moderata pana
la severd, au aratat ca Rinvoq este eficace in ameliorarea simptomelor bolii. Dupa 12 saptamani de
tratament, timp Tn care pacientilor li s-a administrat o data pe zi Rinvog 45 mg sau placebo, procentul
pacientilor tratati cu Rinvoq ale caror simptome au disparut complet sau aproape complet in cele doua
studii a fost de 40 % si, respectiv, 51 %, comparativ cu 14 % si 22 % in cazul celor care au luat
placebo. Inflamatia mucoasei intestinale a scazut cu mai mult de jumatate la 35 % si la 46 % din
pacientii care au luat Rinvoq, comparativ cu 4 % si 13 % din pacientii care au luat placebo.

Un al treilea studiu a cuprins 502 pacienti din primele doua studii la care boala Crohn s-a ameliorat in
urma tratamentului cu Rinvoq. Pacientilor li s-au administrat 15 sau 30 mg de medicament sau placebo
o data pe zi. Dupa 52 de saptamani de tratament, simptomele bolii Crohn au disparut complet sau
aproape complet la 36 % din pacientii tratati cu Rinvoqg 15 mg si la 46 % din pacientii tratati cu Rinvoq
30 mg, comparativ cu aproximativ 14 % din pacientii care au luat placebo. Inflamatia mucoasei
intestinale a scazut cu mai mult de jumatate la 28 % si la 40 % din pacientii care au luat Rinvoq 15 mg
si, respectiv, 30 mg, comparativ cu 7 % din pacientii care au luat placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Rinvoq?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rinvoq, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rinvoq observate in studiile privind artrita reumatoida,
artrita psoriazica si spondilita anchilozanta (care pot afecta mai mult de 2 persoane din 100) sunt
infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), niveluri mari in sange ale
enzimelor creatinfosfokinaza (CPK, o enzima eliberata in sange cand este afectat un muschi), alanin
transaminaza sau aspartat transaminaza (indicand posibile leziuni hepatice), bronsita (inflamarea cailor
respiratorii din plamani), greata, tuse si hipercolesterolemie (niveluri mari de colesterol in sange).

Tn studiile privind dermatita atopica, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta mai mult de
2 persoane din 100) au fost infectii ale cadilor respiratorii superioare, acnee, herpes simplex (infectie
virala care cauzeaza herpes), dureri de cap, niveluri mari de CPK in sange, tuse, foliculita (inflamarea
foliculilor pilosi), dureri abdominale (de burtd), greatd, neutropenie (niveluri mici de neutrofile, un tip
de globule albe), febra si gripa.

Tn studiile privind colita ulcerativa si boala Crohn, cele mai frecvente reactii adverse (care pot afecta
mai mult de 3 persoane din 100) au fost infectia cailor respiratorii superioare, febra, niveluri mari de
CPK 1n sange, anemie (niveluri mici de globule rosii), dureri de cap, acnee, herpes zoster (eruptie
dureroasa, veziculoasa, pe o parte a corpului), neutropenie, eruptie pe piele, pneumonie,
hipercolesterolemie, bronsitd, oboseala, niveluri mici de enzime hepatice, foliculita, herpes simplex si
gripa.

Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt infectii grave.

Rinvoq este contraindicat la pacientii cu tuberculoza sau cu infectii grave. Medicamentul este
contraindicat si la pacientii cu afectiuni hepatice grave sau in timpul sarcinii.

Rinvoq se utilizeaza numai daca nu sunt disponibile alternative adecvate de tratament la pacientii cu
varsta de 65 de ani sau peste, la pacientii cu boli cardiovasculare in antecedente (precum infarct
miocardic sau accident vascular cerebral) sau cu factori de risc pentru astfel de boli (cum ar fi fumatori
actuali sau fosti fumatori pe termen lung) sau la pacientii cu risc mare de cancer.

De ce a fost autorizat Rinvoq Tn UE?

Rinvoq a fost eficace in tinerea sub control a artritei reumatoide moderate pana la severe, a artritei
psoriazice, a spondilartritei axiale, a dermatitei atopice, a colitei ulcerative si a bolii Crohn la pacientii
la care boala nu se ameliorase suficient cu alte tratamente sau care nu puteau lua alte tratamente.
Studiile au constatat ca medicamentul reduce activitatea bolii cand se utilizeaza in monoterapie sau in
asociere cu alte medicamente, in functie de afectiunea tratatd. Pacientii tratati cu Rinvoq pot avea
reactii adverse precum infectie sau neutropenie si analize de sange care indica leziuni musculare sau
ale ficatului si nivel ridicat de lipide (grasimi) in sdnge. Aceste reactii adverse sunt insa considerate
gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rinvoq sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rinvoq?

Compania care comercializeaza Rinvoq va furniza personalului medical si pacientilor materiale
educationale cu informatii despre riscurile asociate medicamentului, in special riscul de infectii grave,
cheaguri de sdnge, evenimente cardiovasculare majore, cancer sau perforatie gastrointestinala la
anumite categorii de pacienti. De asemenea, acestea vor include o atentionare privind faptul ca Rinvoq
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este contraindicat Tn timpul sarcinii si ca femeile care iau Rinvoq trebuie sa utilizeze metode
contraceptive in timpul tratamentului si timp de patru saptamani de la oprirea tratamentului.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si Th prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rinvoq, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rinvoq sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Rinvoq sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Rinvoq

Rinvoq a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 16 decembrie 2019.

Informatii suplimentare cu privire la Rinvoq sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoq

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in aprilie 2023.
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