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Pfehled pro pripravek Rinvoq a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Rinvog a k ¢emu se pouziva?

Rinvoq je |é&ivy pFipravek, ktery plsobi na imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) a pouziva
se k lécbé:

o dospélych se stfedné téZkou az t&%kou revmatoidni artritidou (onemocné&nim, které zplsobuje
zanét kloubl), kterou nelze dostate¢né dobfe kontrolovat pomoci chorobu modifikujicich
antirevmatik, nebo pokud pacient nemUze tato lé¢iva uzivat. MiZe se pouzivat samostatné&, nebo
v kombinaci s methotrexatem, coz je jiné Ié¢ivo plsobici na imunitni systém,

o dospélych s aktivni psoriatickou artritidou (zan&tem kloubl spojenym s psoriazou, co? je
onemocnéni zpUsobujici ¢ervené Supinaté plochy na kizi), kterou nelze dostate¢né dobie
kontrolovat pomoci chorobu modifikujicich antirevmatik, nebo pokud pacient nem{ze tato lé¢iva
uzivat. Pfipravek Rinvoq Ize pouZivat samostatné, nebo v kombinaci s methotrexatem,

o dospélych s aktivni axialni spondylartritidou (zané&tem patere zplsobujicim bolest zad), véetné
ankylozujici spondylitidy, pokud je onemocnéni patrné na rentgenovém snimku, a neradiografické
axialni spondylartritidy, pokud jsou zfejmé znamky zanétu, ale na rentgenovém snimku neni
onemocnéni patrné. Pouziva se v pripadech, kdy jiné typy lIé¢by nejsou dostatecné Ucinné,

e dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let se stfedné tézkou az tézkou atopickou dermatitidou
(rovnéz znamou jako ekzém, kdy je klze svédiva, cervena a sucha), ktefi mohou byt lé¢eni
|éCivym prFipravkem podavanym Usty nebo injek¢nég,

o dospélych s ulcerézni kolitidou (zanétem tlustého stieva zpUsobujicim tvorbu viedl a krvaceni)
nebo Crohnovou chorobou (zanétlivym onemocnénim postihujicim stfeva). Pfipravek Rinvoq se
pouziva k l1éCbé stfedné tézké az tézké aktivni formy onemocnéni, pokud jiné 1écCivé pripravky,
véetné biologickych, jiz neG&inkuji nebo pokud je pacient nemize uzivat.

PFipravek Rinvoq obsahuje IéCivou latku upadacitinib.

Jak se pripravek Rinvoq pouziva?

Vydej pfipravku Rinvoq je vazan na Iékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit Iékaf, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a lé¢bou onemocnéni, u nichZ se tento pripravek pouziva, a méla by probihat pod jeho
dohledem.
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PFipravek Rinvoq je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Davka zavisi na
onemocnéni, k jehoz lé¢bé se pripravek Rinvoq pouziva, a na dal3ich faktorech, véetné véku pacienta
a zavaznosti onemocnéni. V pfipadé vyskytu urcitych nezadoucich G¢inkl, véetné snizeni poctu
krvinek, mUze |ékaf 1é&bu prerudit. LéEbu milZe byt nutné ukondit také v pripad&, Ze pacient po
nékolika tydnech na IéCbu nereaguje, coz zavisi na onemocnéni, k jehoZ 1éCbé se pfipravek Rinvoq
pouZiva. Vice informaci o pouzivani pfipravku Rinvoq naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Rinvoq ptlisobi?

U pacientﬂ s revmatoidni artritidou, psoriatickou artritidou, axialni spondylartritidou, atopickou
dermatitidou, ulcerdzni kolitidou a Crohnovou chorobou imunitni systém napada zdravé tkané, coz
zplsobuje zanét, bolest a dalsi pfiznaky.

Upadacitinib, IéCiva latka v pFipravku Rinvoq, je imunosupresivum. To znamena, ze tlumi ¢innost
imunitniho systému. Upadacitinib plsobi tak, Ze blokuje pﬁsobenl' enzymU zvanych Janusovy kinazy.
Tyto enzymy se podileji na vyvolani proces(, které vedou k zanétu, a blokovanim jejich pdsobeni se
dosahuje kontroly ptiznak{ uvedenych onemocnéni.

Jaké pFinosy pFipravku Rinvoq byly prokazany v prabéhu studii?

Revmatoidni artritida

V péti studiich, které zahrnovaly celkem témé&F 4 400 pacientd, bylo zjisténo, ze pFipravek Rinvoq je
r v ’ Ve rw 7 ’ v o . o v v v v ~ v v - , ..

ucinny pfi zmirfiovani priznaku u pacientu se stfedné tézkou az tézkou revmatoidni artritidou. Tyto
studie zahrnovaly hodnoceni aktivity onemocnéni v 28 kloubech v téle pomoci standardni stupnice.
Studie prokéazaly, ?e pfipravek Rinvoq je G&inny pfi odstrafiovani pfiznakd nebo dosahovani nizké
aktivity onemocnéni u 43 az 48 % pacient(. Oproti tomu u pacientl, kterym bylo podavano placebo
(neucinny pripravek) nebo methotrexat, doslo ke snizeni aktivity onemocnéni u 14 az 19 % osob.

Psoriaticka artritida

Dvé studie, do kterych bylo zafazeno vice nez 2 000 pacientl s aktivni psoriatickou artritidou i po
predchozi 1é¢bé, prokazaly, Ze pfipravek Rinvoq pouZivany samostatné nebo v kombinaci

s methotrexatem je v ramci zmirfiovani ptiznakt onemocnéni &inné&jsi nez adalimumab (jiné Ié&ivo
pouzivané k 1é&bé psoriatické artritidy) nebo placebo. Po 12 tydnech 1é¢by bylo zmirnéni ptiznakl
dosazeno u 57 az 71 % pacientl uZzivajicich pfipravek Rinvoq v davce 15 mg denné ve srovnani s 65 %
pacientl |é¢enych adalimumabem a 24 a7 36 % pacientl uzivajicich placebo.

Axialni spondylartritida

Pokud jde o ankylozujici spondylitidu, ze 14tydenni studie, do které bylo zarazeno 187 pacientﬁ, jejichz
onemocnéni nebylo mozné dostatecné dobfe kontrolovat jinymi typy [éCby, vyplynulo, ze pfipravek
Rinvoq je G&inny pFi zmirfiovani pfiznakl onemocnéni. Z pacientd, kterym byl podavan pFipravek
Rinvoq, doslo ke snizeni po¢tu a zavaznosti priznakl priblizné u 52 % osob oproti 26 % pacientl, jimz
bylo podavano placebo.

Ze studie, do které bylo zafazeno pFiblizné 300 pacientl s neradiografickou axialni spondylartritidou,
jejichz onemocnéni nebylo mozné dostatecné dobfe kontrolovat jinymi typy 1éCby, navic vyplynulo, Ze
pripravek Rinvoq zmirnil pfiznaky onemocnéni po 14 tydnech nejméné o 40 % u 45 % pacientd
uzivajicich pfipravek Rinvoq oproti 23 % pacientd uZivajicich placebo.
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Atopicka dermatitida

PFipravek Rinvoq byl G&inny pFi dosahovani &isté klze a zmirfiovani rozsahu a zavaznosti onemocnéni
u pacientd se stfedné té&Zkou az t&Zkou atopickou dermatitidou ve tfech hlavnich studiich, do kterych
bylo zafazeno celkem 2 584 dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let. Studie porovnavaly ucinky
dvou davek pripravku Rinvog (15 a 30 mg denné) uzivanych s kortikosteroidy aplikovanymi na kazi,
nebo bez nich s Ucinky placeba.

Lécba pripravkem Rinvoq pouzivanym samostatné vedla ke snizeni rozsahu a zavaznosti onemocnéni
u 60 az 70 % pacientl uzivajicich davku 15 mg a u 73 az 80 % pacientl uZivajicich davku 30 mg ve
srovnani s 13 aZ 16 % pacientd, kterym bylo podavano placebo. Cisté nebo témér Cisté kize bylo
dosazeno u 39 az 62 % pacientl uzivajicich pfipravek Rinvoq oproti 5 aZz 8 % pacientl uzivajicich
placebo.

Podobné vysledky byly pozorovany pfi podavani pfipravku Rinvoq v kombinaci s kortikosteroidy: ke
snizeni rozsahu a zavaznosti onemocnéni doslo u 65 az 77 % pacientl uzivajicich pFipravek Rinvoq
oproti 26 % pacientl uZivajicich placebo. KiZe se vycistila nebo témé&F vycistila u 40 az 59 % pacientl
uzivajicich pfipravek Rinvoq oproti 11 % pacientd, kterym bylo podavéno placebo.

Ulceroézni kolitida

Dvé& hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 988 pacientl, prokazaly, ze pFipravek Rinvoq je G&inny
v ramci vymizeni pfiznakl a zmirfiovani zanétu sliznice stfeva stfedné zavazné az zavazné aktivni
ulcerézni kolitidy u pacientd, jejichz onemocnéni nereagovalo na jinou Ié&bu nebo ktefi jinou l1é¢bu
Spatné snaseli. Po 8 tydnech léCby, béhem nichZ pacienti uZivali jednou denné pfipravek Rinvoq

v davce 45 mg, nebo placebo, byl podil pacientl uzivajicich pfipravek Rinvoq, u nichz pfiznaky tplné
nebo témér vymizely, spolu s normalnim nebo mirnym zanétem ve sliznici stfev, 26 % v prvni studii
a 34 % ve druhé studii, zatimco u pacientl uzivajicich placebo to bylo téméF 5 % a 4 %.

Ve treti studii bylo celkem 451 pacientl z prvnich dvou studii, u nichz se onemocnéni ulcerézni kolitidy
pfi podavani pripravku Rinvoq zlepsilo, dale |1éCeno 15 nebo 30 mg IéCivého pfFipravku jednou denné
nebo jim bylo podavano placebo. Po 52 tydnech |éCby priznaky ulcerdzni kolitidy Uplné nebo témér
vymizely u 42 % pacient( uzivajicich pripravek Rinvoq v davce 15 mg a u 52 % pacientl uzivajicich
pripravek Rinvoq v davce 30 mg ve srovnani s pfiblizné 12 % pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Crohnova choroba

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno celkem 1 021 pacient( se stfedné t&zkou az t&Zkou aktivni
Crohnovou chorobou, prokazaly, ze pFipravek Rinvoq je G&inny pfi zmirfiovani ptiznakl onemocnéni. Po
12 tydnech lé¢by, béhem nichz pacienti uzivali jednou denné pfipravek Rinvoq v davce 45 mg, nebo
placebo, byl podil pacientl uZivajicich ptipravek Rinvoq, u nichz ptiznaky Gplné& nebo témé&F vymizely,
40 % v prvni studii a 51 % ve druhé studii, zatimco u pacientl uzivajicich placebo to bylo 14 %

a 22 %. Zanét stfevni vystelky se zmirnil o vice nez polovinu u 35 % a 46 % pacientd uZivajicich
pripravek Rinvoq oproti 4 % a 13 % pacient( uzivajicich placebo.

Do tFeti studie bylo zafazeno 502 pacientl z prvnich dvou studii, jejichz Crohnova choroba se pfi
uzivani pripravku Rinvoq zlepsila. Pacienti uzivali bud’ 15, nebo 30 mg Iécivého pfipravku jednou
denné, nebo placebo. Po 52 tydnech léCby pfiznaky Crohnovy choroby Uplné nebo témér vymizely

u 36 % pacientd uzivajicich pFipravek Rinvoq v davce 15 mg a u 46 % pacientl uzivajicich pfipravek
Rinvoq v davce 30 mg ve srovnani se 14 % pacientl, kterym bylo podavano placebo. Zanét stfevni
vystelky se zmirnil o vice neZ polovinu u 28 % pacientd uzivajicich pFipravek Rinvoq v davce 15 mg
a u 40 % pacientl uzivajicich pripravek Rinvoq v davce 30 mg ve srovnani se 7 % pacientl, kterym
bylo podavano placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rinvoq?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Rinvoq je uveden v pFibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Rinvog zaznamenanymi ve studiich zamérenych na
revmatoidni artritidu, psoriatickou artritidu a axialni spondylartritidu (které mohou postihnout vice nez
2 osoby ze 100) jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), zvySena hladina enzymu
kreatinfosfokinazy v krvi (enzymu uvolfiovaného do krve v pfipadé poskozeni svald),
alaninaminotransferazy nebo aspartataminotransferazy (naznacujici mozné poskozeni jater),
bronchitida (zdnét dychacich cest v plicich), nauzea (pocit na zvraceni), kasel a hypercholesterolemie
(vysoké hladiny cholesterolu v krvi).

Ve studiich zamérenych na atopickou dermatitidu byly nej¢astéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout vice nez 2 osoby ze 100) infekce hornich cest dychacich, akné, herpes simplex (virova
infekce zpUsobujici opary), bolest hlavy, zvy$ena hladina enzymu kreatinfosfokinazy v krvi , kasel,
folikulitida (zanét vlasovych folikuld), bolest bficha, nauzea, neutropenie (nizké hladiny neutrofilG, coz
je typ bilych krvinek), horecka a chripka.

Ve studiich zamérenych na ulcerézni kolitidu a Crohnovu chorobu byly nejcastéjsimi nezadoucimi
ucinky (které mohou postihnout vice nez 3 osoby ze 100) infekce hornich cest dychacich, horecka,
zvy$ena hladina enzymu kreatinfosfokinazy v krvi, anemie (nizka hladina Cervenych krvinek), bolest
hlavy, akné, herpes zoster (bolestiva kozni vyrazka s puchyfi na jedné Casti téla), neutropenie,
vyrazka, pneumonie, hypercholesterolemie, bronchitida, tnava, zvy$ena hladina jaternich enzymd,
folikulitida, herpes simplex a chfipka.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky jsou zavazné infekce.

Pfipravek Rinvoq nesméji uzivat pacienti s tuberkul6zou nebo zavaznymi infekcemi. Pfipravek nesmé&ji
déle uzivat pacienti se zavaznymi jaternimi potizemi nebo téhotné pacientky.

U pacientl ve véku 65 let a star$ich, u pacientl s anamnézou kardiovaskularniho onemocnéni (jako je
srdec¢ni infarkt nebo mozkova mrtvice) nebo s rizikovymi faktory pro takové onemocnéni (jako jsou
soucasni nebo byvali dlouhodobi kuFéci) nebo u pacientl se zvysenym rizikem nadorovych onemocnéni
by se mél pfipravek Rinvoq pouzivat pouze v pfipad€, Ze nejsou k dispozici zadné vhodné alternativy
I&Cby.

Na zakladé ceho byl pripravek Rinvoq registrovan v EU?

PFipravek Rinvoq byl ucinny pfi kontrole stiedné tézké az tézké revmatoidni artritidy, psoriatické
artritidy, axialni spondylartritidy, atopické dermatitidy, ulcerézni kolitidy a Crohnovy choroby

u pacientd, u nichz nedoslo k dostateénému zlepseni onemocnéni pii uzivani jinych 1é&ivych pripravkd,
nebo ktefi jiné 1&Civé pripravky nemohli uzivat. Ze studii vyplynulo, Ze v zavislosti na |éCeném
onemocnéni pfipravek snizuje aktivitu onemocnéni, pokud se pouZiva samostatné nebo v kombinaci

s jinymi lé¢ivymi pipravky. U pacientl |é¢enych pripravkem Rinvog se mohou objevit nezadouci
G¢inky, které zahrnuji infekci, neutropenii a krevni testy naznadujici podkozeni jater nebo svall a
zvysené hladiny lipidd (tukd) v krvi. Tyto nezadouci Uginky jsou vak povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Rinvoq prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouZivani pripravku Rinvoq?

Spolednost, ktera piipravek Rinvoq dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim a pacientdm
edukacni materialy s informacemi o rizicich tohoto pfipravku, a to zejména o riziku zavaznych infekci,
krevnich sraZzenin, vyznamnych kardiovaskularnich pfihod, naddorového onemocnéni a gastrointestinalni
perforace u uréitych pacientll. Tyto materialy budou také obsahovat pfipominku, Ze ptipravek Rinvoq
by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi a Ze zeny uzivajici pfipravek Rinvog musi béhem |é¢by a po
dobu ¢&tyF tydnd po ukonéeni Ié¢by uzivat antikoncepci.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pfipravku Rinvog, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Rinvoq pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Rinvoq jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Rinvoq

Pfipravku Rinvoq bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. prosince 2019.

Dalsi informace o pfipravku Rinvoq jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rinvoq

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2023.
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