RINVOQP® (upadacitinib)

Tajékoztaté anyag egészségugyi
szakembereknek
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A tajékoztato tartalma

Ez a tajékoztatd informacidkat tartalmaz fontos gyogyszerbiztonsagi kockazatokrdl, melyeket figyelembe
kell venni a kezelés megkezdése elétt:
1. Sulyos és opportunista fertézések, beleértve a tuberculosist (TBC)
« Laborvizsgalatok és sziirés a kezelés megkezdése el6tt
« Herpes zoster — varicella zoster virus reaktivacio
2. Fogamzasgatlas, terhesség és szoptatas
3. Major kardiovaszkularis események (MACE)
4. Vénas thromboembolidas események — mélyvénas trombdzis (MVT) vagy pulmonalis embodlia (PE)
5. Malignus betegségek
6. Gastrointestinalis perforacio

A tajékoztatd anyagban tovabbi informaciét talal:

* Az upadacitinib indikacioi és adagolasa

« Alkalmazas 65 éves és ennél idésebb betegeknél

« Betegkartya

« Terapias javallatok, melyekben az alkalmazott dézis nagyobb, mint 15 mg naponta:
¢ Upadacitinib alkalmazasa atopias dermatitis esetén (beleértve a serdul6ket)
¢ Upadacitinib alkalmazasa gyulladasos bélbetegségek (IBD) — colitis ulcerosa

(UC) és Crohn-betegség (CD) esetén

Kérjuk, olvassa el ezt a tajékoztato anyagot, és a készitmény alkalmazasi el6irasat is.

Az upadacitinibrol

Az upadacitinib egy ordlis, szelektiv és reverzibilis Janus-kindz (JAK)-inhibitor. Human sejt-assay
vizsgalatokban az upadacitinib elsésorban a JAK1 vagy JAK1/3 jelatvitelt gatolja, funkcionalis
szelektivitassal a JAK2 parokon keresztlli jelatvitelt végzé citokinreceptorokkal szemben.

Az upadacitinib terapias javallatai

Kérjik olvassa el az alkalmazasi el6iras terapias javallatokra vonatkozo részét.
Emlékeztetdul:

Rheumatoid arthritis

Az upadacitinib kézepesen sulyos és sulyos aktiv rheumatoid arthritis kezelésére javallott olyan felnétt
betegeknek, akik nem reagaltak megfeleléen vagy intoleransak egy vagy tébb betegségmaodosité
rheumaellenes gyégyszerre (DMARD). A RINVOQ alkalmazhaté monoterapiaként vagy metotrexattal
kombinacidéban is.

Arthritis psoriatica

A készitmény aktiv arthritis psoriatica kezelésére javallott olyan felnétt betegeknek, akik nem reagaltak
megfeleléen vagy intoleransak egy vagy tobb betegségmaodosité rheumaellenes gydgyszerre (DMARD).
A RINVOQ alkalmazhatdé monoterapiaként vagy metotrexattal kombinacidban is.

Spondylitis ankylopoetica (AS, radiolégiailag igazolt axialis spondyloarthritis)

A készitmény aktiv spondylitis ankylopoetica kezelésére javallott olyan feln6tt betegeknek,

akik nem reagaltak megfeleléen a hagyomanyos terapiara.

Nem radiologiai axialis spondyloarthritis (nr-axSpA)

A készitmény aktiv, nem radioldgiai axidlis spondyloarthritis kezelésére javallott olyan felnétt betegeknél,
akiknél jelen vannak a gyulladas objektiv jelei, mint az emelkedett C-reaktiv protein (CRP) szint és/vagy
magneses rezonancia (MR) képalkoté vizsgalattal lathaté evidencia, és akik nem reagaltak megfeleléen
a nem-szteroid gyulladascsokkentékre (NSAID).

Oriassejttes Arteritis (GCA)

A RINVOQ javallott felnétt betegek driassejtes arteritiszének kezelésére.

Atopias dermatitis

A készitmény a kdzepesen sulyos, sulyos atépias dermatitis kezelésére javallott olyan felnétteknél

és 12 éves vagy idésebb serduléknél, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.

Colitis ulcerosa

A készitmény kdzepesen sulyos vagy sulyos aktiv colitis ulcerosa kezelésére javallott olyan felnétt
betegeknek, akik nem megfelel6en reagalnak, akiknél megsziinik a terapias valasz vagy akik intoleransak
a hagyomanyos terapiara vagy egy biologiai gyogyszerre.

Crohn-betegség

A készitmény kdzepesen sulyos vagy sulyos aktiv Crohn-betegség kezelésére javallott olyan felnétt
betegeknél, akik nem megfelel6en reagalnak, akiknél megsziinik a terapias valasz vagy akik intoleransak
a hagyomanyos terapiara vagy egy bioldgiai gyégyszerre.

Adagolas

Kérjuk olvassa el az alkalmazasi el6iras adagolasra vonatkozo részét arrél, hogyan kell a 15 mg-os
és 30 mg-os doézist alkalmazni atépias dermatitisben (AD), colitis ulcerosaban (UC),
és Crohn-betegségben (CD).

Emlékeztetdil: az AD indikaciéban és az UC és CD fenntarté dézisaként 15 mg dézis javasolt
azoknal a betegeknél, akiknél nagyobb a vénas thromboembolia (VTE), a major kardiovaszkularis
esemény (MACE) és a malignitdsok kockazata, az alkalmazasi el6iras Adagolas és alkalmazas,
és Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések cimii részében
leirtaknak megfeleléen.

Az upadacitinib alkalmazasa 65 éves
és ennél idésebb betegeknél

Mivel egy masik JAK-inhibitor alkalmazasa mellett bizonyos klinikai végpontok fokozott kockazatat figyelték
meg, az upadacitinibet 65 éves és ennél idésebb betegeknél csak akkor szabad alkalmazni, ha nem all
rendelkezésre mas megfelel6 kezelési alternativa.

* 65 éves és ennél idésebb betegeknél fokozott a nemkivanatos események kockazata naponta
30 mg upadacitinib alkalmazasa esetén.

« Kovetkezésképp, azokban a javallatokban, ahol hosszu tavon 30 mg fenntarté adag alkalmazhato,
a 65 éves és ennél idésebb betegeknél hosszu tavu alkalmazasra a 15 mg-os dozis ajanlott.

Betegkartya

Keérjiuk, magyarazza el a betegkartya jelentéségét, amikor az upadacitinib-kezelés kockazatait ismerteti

a beteggel vagy a beteg gondozoéjaval.

A kartya fontos informacidkat tartalmaz, melyeket minden betegnek és gondozénak tudnia kell

az upadacitinib-kezelés megkezdése elétt, alatt és utan.

A betegkartya felhivja a beteg és a gondozo6 figyelmét azokra a tiinetekre, melyeket fontos ismernitk,
amennyiben a beteg upadacitinib-kezelésben részesiil.

* Hivja fel a beteg és a gondozo figyelmét a Betegkartya és a betegtajékoztatéd elolvasasara.

+ Hivja fel a beteg és a gondozé figyelmét arra, hogy meg kell mutatnia az 6t ellaté 6sszes egészségugyi
szakembernek a Betegkartyat.

* Hasznalja ezt az egészségugyi szakembereknek szdl6 tajékoztaté anyagot, amikor betegével
az upadacitinib-kezelés kockazatait egyezteti.



1. Sulyos és opportunista fert6zések
kockazata, beleértve a TBC-t

Az upadacitinib ndveli a sulyos fert6zések kockazatat, beleértve az opportunista fert6zéseket

és a tuberculosist (TBC) is.

+ Az upadacitinib-kezelést nem szabad megkezdeni olyan betegnél, akinél aktiv sulyos fert6zés all fenn,
beleértve a lokalis fertézéseket is.

* Az upadacitinib-kezelést nem szabad megkezdeni olyan betegeknél, akiknél aktiv TBC fert6zés all fenn.

* Amennyiben egy betegnél latens tuberkulézist diagnosztizalnak, sziikség lehet tuberkuldzis elleni terapiara,
miel6tt elkezdenék az upadacitinib kezelést. Konzultaljon pulmonolégussal annak eldéntésére, hogy az
adott beteg esetében sziikség van-e tuberkulozis elleni kezelésre. Amennyiben sziikséges a
gyogyszer-kolcsdnhatasok figyelembevételéhez tekintse meg az el6irt készitmény alkalmazasi eldirasat.

» Az upadacitinib-kezelésben részesilé betegeknél nagyobb a herpes zoster megjelenésének kockazata.

« Kérjik, hivja fel a betegek figyelmét a terapiaval kapcsolatban el6fordulé fert6zések tlineteire, hogy a
betegek idében orvosi segitséget tudjanak kérni.

« Id6sebb életkorban, valamint diabeteses betegek korében altaldnossagban véve magasabb a fert6zések
eléfordulasi gyakorisaga, ezért ezen betegpopulaciok kezelésekor 6vatossaggal kell eljarni.
Fontos, hogy tajékoztassuk a betegeket és gondozédikat, hogy haladéktalanul forduljanak orvoshoz, ha
fert6zés tuneteit észlelik. Ez biztositja a gyors kiértékelést és a megfelel6 kezelést.

Laborvizsgalatok és sziirés a kezelés megkezdése el6tt

» Az upadacitinib-kezelés megkezdése el6tt és alatt ellendérizze a betegnél az abszolut limfocitaszamot és
az abszolut neutrofilszamot (az abszolut limfocitaszam és az abszolut neutrofilszam figyelembevételével
az adagolas megkezdésérol és az adagolas felfliggesztésérdl, valamint a monitorozas gyakorisagarol
az alkalmazasi el6irasban talalhaté bévebb utmutatas).

* Akezelés megkezdése el6tt a betegeket sz(iri kell aktiv és latens tuberculosisra (TBC).

« A beteget a klinikai iranyelveknek megfelel6en virusos hepatitisre sz{irni kell, illetve monitorozni kell
a lehetséges reaktivalédast a kezelés megkezdése el6tt, és a kezelés alatt is.

« Fontos felhivni a beteg és a gondozé figyelmét arra, hogy azonnal keressék fel a kezel6orvost,
amennyiben fertézés tlneteit észlelik. Ez gyors felismerést és megfeleld kezelést tesz lehetévé.

Uj fert6zés megjelenése

» Ha egy betegnél az upadacitinib-kezelés alatt Uj fert6zés alakul ki, a beteget az immunhianyos betegek
gondozasara vonatkozd iranyelveknek megfeleléen azonnal és teljes kordien ki kell vizsgalni.

» Ha a betegnél sulyos vagy opportunista fertézés alakul ki, az upadacitinib kezelést atmenetileg fel kell
fliggeszteni a fertézés megsziinéséig.

» Ezen esetekben megfelel6 antimikrobialis kezelés alkalmazasa, és a beteg szoros monitorozasa
sziikséges.

* Ha a beteg nem reagal az antimikrobialis kezelésre, az upadacitinib-kezelést atmenetileg fel kell
flggeszteni.

* Akezelés csak a fert6zés megsziinése utan indithaté Ujra.

Védooltasok

» Az upadacitinib-kezelés megkezdése el6tt valamennyi betegnél ajanlott az érvényben [évé nemzeti
iranyelvek szerinti szlikséges immunizacio (beleértve a profilaktikus zoster vakcinacio) elvégzése.

- EI§, attenualt kdrokozot tartalmazo vakcina alkalmazasa nem javasolt kozvetlenll a kezelés el6tt
vagy a kezelés alatt.

« El6, attenualt vakcinak kozé tartoznak a teljesség igénye nélkiil az alabbiak: MMR (morbilli-mumps-
rubeola); él6, attenualt korokozot tartalmazo, nazalis spray formajaban alkalmazott, influenza elleni
vakcina; Polio-cseppek; sargalaz elleni vakcina; herpes zoster megelézésére alkalmazott vakcina;
tovabba a BCG és a varicella elleni vakcina.

2. Fogamzasgatlas, terhesség
és szoptatas

Az allatkisérletek soran az upadacitinib teratogénnek bizonyult — sziv-, illetve csontfejlédési
rendellenességeket okozott. Human adatok korlatozottan alinak rendelkezésre. A rendelkezésre allé
allatkisérleti adatok alapjan azonban felmer(l az upadacitinib-kezelés magzatra gyakorolt lehetséges
kockazata.

Terhesség és fogamzasgatlas

» Az upadacitinib ellenjavallt a terhesség alatt.

« Afogamzoképes kort néknek megfeleld, legalabb kétféle fogamzasgatlast kell alkalmazni a kezelés alatt,
tovabba az upadacitinib utolsé adagjanak bevétele utan még 4 hétig.

« A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, amennyiben
a terhesség lehetésége felmeril vagy terhességet allapitottak meg, illetve ha csaladalapitast tervez.

Szoptatas

+ Az upadacitinib alkalmazasa nem javallott a szoptatas alatt, ugyanis nem ismert, hogy az upadacitinib
vagy metabolitjai kivalasztédnak-e az anyatejbe.
» A csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet kizarni.



3. Major kardiovaszkularis
események (MACE)

Az upadacitinib-kezeléssel 6sszefliggésben a szérum lipidparamétereinek dozisfliggé emelkedését
jelentették, beleértve az 6sszkoleszterin, az LDL-koleszterin és a HDL-koleszterinszint emelkedését.
Sztatinkezelés hatasara a megemelkedett LDL-koleszterin értéke a kezelés elétti szintre csokkent,
habar az erre vonatkozé adatok szama korlatozott.

MACE - az upadacitinib alkalmazasaval kapcsolatban kérjiik,
vegye figyelembe:

» Az alabbi, MACE tekintetében fokozott rizik6ju betegek esetében a készitmény csak akkor alkalmazando,
ha nem all rendelkezésre megfelel6 kezelési alternativa:
O 65 éves vagy ennél idésebb betegek;
¢ Jelenleg—, vagy korabban tartésan dohanyzo betegek;
O Abeteg koértorténetében atheroszklerotikus kardiovaszkularis betegség szerepel, vagy egyéb
kardiovaszkularis kockazati tényez6ék allnak fenn.

« Alipidszinteket monitorozni kell 12 héttel az upadacitinib kezelés megkezdése utan, azt kdvetéen pedig
a hyperlipidaemiara vonatkoz6 nemzetkdzi irdnyelvek szerint kell kdvetni és kezelni. Szilkség esetén
kardioldgiai/belgydgyaszati konzilium javasolt.

 Tajékoztassa betegét és/vagy gondozojat a lipidszintek monitorozasanak sziikségességérol.

4. Vénas thromboembolias
események — mélyvénas
trombézis (MVT) vagy
pulmonalis embdlia (PE)

Mélyvénas trombozis és pulmonalis embdlia — az upadacitinib
alkalmazasaval kapcsolatban kérjlik, vegye figyelembe:

» AMACE tekintetében fokozott rizikdju betegek esetében az upadacitinib csak akkor alkalmazando,
ha nem all rendelkezésre megfelel6 kezelési alternativa.

» Azoknal a betegeknél, akiknek ismerten fennallnak a vénas thromboembolias események (VTE)
nem kardiovaszkularis és malignus betegségekkel 6sszefliggd kockazati tényez6i, az upadacitinib
korultekintéssel alkalmazandé. A VTE rizikéfaktorai kozé tartoznak:

¢ Korabbi vénas thromboembdlias esemény;

O Nemrég végzett nagymiitét a kérel6zményben;

¢ Immobilizacio;

¢ Kombinalt oralis fogamzasgatlék vagy hormonpétlé kezelés alkalmazasa,
0 Orokletes véralvadasi zavar.

« Akezelés ideje alatt a betegeknél rendszeres id6kdzénként ismételt vizsgalatot kell végezni a vénas
thromboembolia kockazataban esetlegesen bekdvetkezd valtozasok ellendrzésére.

« A vénas thromboemboliara utalo tiinetek esetén azonnal el kell végezni az értékelést, és a vénas
thromboembdlia gyanuja esetén az érintett betegnél abba kell hagyni az upadacitinib-kezelést
az alkalmazott dozistdl fiiggetlendil.



5. Malignus betegségek

Malignus betegségek - az upadacitinib alkalmazasaval
kapcsolatban kérjik, vegye figyelembe:

» Az upadacitinib csak akkor alkalmazando, ha nem all rendelkezésre megfelelé kezelési alternativa
a malignus betegségek tekintetében fokozott rizikéval rendelkezd betegek esetében:
¢ 65 éves vagy ennél idésebb betegek;
¢ Jelenleg—, vagy korabban tartésan dohanyzo betegek;
¢ Egyéb daganatos betegség rizikétényezé (pl. fennalld, vagy a beteg koértorténetében,
a kezelés megkezdése el6tt szereplé malignus betegség).

* Rendszeres bérvizsgalat ajanlott minden betegnek, kiildndsen azoknak a betegeknek, akiknél fennallnak
a bérrak kockazati tényezéi.
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6. Gastrointestinalis perforacio

Gastrointestinalis perforacié - az upadacitinib
alkalmazasaval kapcsolatban kérjuik, vegye figyelembe:

» Az upadacitinibet korultekintéssel kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél fennall a gastrointestinalis
perforacié kockazata (pl. diverticulosisban szenvedd betegek, kérel6zményben szereplé diverticulitis,
vagy nem szteroid gyulladascsokkenté gyogyszerek (NSAID-ok), kortikoszteroidok vagy opioidok
szedése).

» Az aktiv Crohn-betegségben szenvedd betegeknél fokozott a bélperforacio kialakulasanak kockazata.

+ Az Ujonnan megjelend hasi jeleket és tlineteket mutaté betegeket haladéktalanul ki kell vizsgalni a
diverticulitis és a gastrointestinalis perforacié korai felismerése érdekében.

Upadacitinib alkalmazasa kozepesen
sulyos, sulyos atépias dermatitis
esetén (beleértve a 12 évnél idosebb
serduloket)

Napi egyszeri 30 mg upadacitinib alkalmazasa felnétt, 65
évesnél fiatalabb atépias dermatitises betegnél — kérijlik,
vegye figyelembe az alabbiakat:

+ A sulyos fert6zések és a herpes zoster eléfordulasi gyakorisaga magasabb volt a 30 mg-os doézis
esetében a 15 mg-os doézishoz viszonyitva.

* Az upadacitinib 15 mg-os dozisaval 6sszehasonlitva a 30 mg-os dozis alkalmazasa esetén a malignus
betegségek fokozott kockazatat figyelték meg.

* Alipidszintek emelkedése magasabb lehet a 30 mg-os dézis esetében a 15 mg-os dézishoz viszonyitva.

« Az adagolassal kapcsolatban tekintse at az alkalmazasi el6irast.

» A 15 mg-os ddzis javasolt azoknal a betegeknél, akiknél nagyobb a VTE, MACE és malignitasok kockazata.

« Fenntart6 adagként a legalacsonyabb hatasos dézist kell alkalmazni.

Tudnivalok:

* A napi egyszeri 30 mg-os doézist nem ajanlott egyitt alkalmazni erés CYP3A4-gatld gyogyszerekkel,
mint példaul: klaritromicin, itrakonazol, ketokonazol, és grépfrut-tartalmu termékek,
mivel az upadacitinibet a CYP3A4 enzim metabolizalja.
« Sulyos vesekarosodas esetén, atopias dermatitis indikaciojaban a javasolt napi egyszeri adag 15 mg.
» A napi egyszeri 30 mg-os upadacitinib dozis egyes betegcsoportok esetén alkalmazasa
nem ajanlott, ellenjavallt (sulyos vesekarosodasban szenvedd és er6s CYP3A4-gatlo kezelésben
részestld betegeknél esetén).

Az upadacitinib alkalmazasa 12 éves vagy idésebb, atopias
dermatitises serduil6knél:

* Legalabb 30 kg testtémegl serdiil6k esetében a javasolt adag 15 mg naponta egyszer.

* A serduléknél alkalmazott véddoltasok beadasa el6tt figyelembe kell venni, hogy az egyes véddoltasok
él6, attenualt korokozot tartalmaznak (pl. morbilli-mumps-rubeola, varicella elleni vakcinak,
valamint a BCG oltas). llyen vakcinak nem alkalmazhatdak kézvetlenll a kezelés megkezdése elétt,
illetve az upadacitinib kezelés alatt.

« A serdilét tajékoztatni kell a terhességgel kapcsolatos lehetséges kockazatokrol és a megfeleld
fogamzasgatlas alkalmazasarol.

« Amennyiben a serdiilé beteg még nem menstrual, az elsé menstruaciorol neki vagy gondviseléjének
tajékoztatnia kell a kezel6orvost.



Upadacitinib alkalmazasa colitis
ulcerosa és Crohn-betegség esetén

Az upadacitinib indukcids és fenntarté doézist ellenérizze
az alkalmazasi eldirasban.

A 15 mg-os, vagy a 30 mg-os fenntarté dézis mérlegelésekor
kérjuk, vegye figyelembe az alabbiakat:

» Asulyos fert6zések és a herpes zoster el6fordulasi gyakorisaga magasabb volt a 30 mg-os dézis
esetében a 15 mg-os doézishoz viszonyitva.

* Az upadacitinib 15 mg-os doézisaval 6sszehasonlitva a 30 mg-os doézisa esetén a malignus betegségek
fokozott kockazatat figyelték meg.

» Az adagolassal kapcsolatban tekintse at az alkalmazasi el6irast.

« Azoknal a betegeknél, akiknél nagyobb a vénas thromboembolia, a MACE és a malignus betegségek
kockazata, a 15 mg dozis alkalmazasa javasolt.

« Aterapias valasz fenntartasahoz a legalacsonyabb hatasos dézist kell alkalmazni.

Tudnivalok:

» Azoknak a betegeknek, akik er6s CYP3A4-inhibitor kezelésben részestinek (mint példaul: klaritromicin,
itrakonazol, ketokonazol, grépfrut-tartalmi termékek), az upadacitinib napi egyszeri 30 mg-os dézisa
javasolt indukcids kezelésként és az upadacitinib napi egyszeri 15 mg-os dézisa javasolt fenntartd
kezelésként. Hosszu tavon vegye fontoléra az er6s CYP3A4 inhibitorok helyettesité terapiajat.

« Ovatossaggal alkalmazando sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél az alabbiak szerint:
Sulyos vesekarosodas esetén az upadacitinib napi egyszeri 30 mg-os doézisa javasolt indukcios
kezelésként, és napi egyszeri 15 mg-os dozisa javasolt fenntarté kezelésként.
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Tovabbi informacidk
Kérjiik, hogy barmely gyégyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti
Népegészséglgyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) https://www.nnk.gov.hu/ honlapon megtalalhaté
online bejelentd-fellileten keresztil, vagy a honlaprol letdltheté mellékhatas-bejelents lapon, melyet
visszakuldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjianak is jelentheti az alabbi
elérhetéségen: Telefon: +36 1 455 8600, fax: +36 1 455 8699, e-mail: pharmacovigilance.hu@abbvie.com

Keérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy a NNGYK-nak
vagy a jogosultnak)!

Helyi verzio: 4.0 (kbzponti verzio: 7.0, Febr2025)
Kéd: HU-RNQR-250010

AbbVie jévahagyas datuma: 2025.10.20.
NNGYK jévahagyas datuma: 2025.10.15.

Amennyiben tovabbi példanyokat szeretne kapni az utmutatébdl, jelezze
ezt a pharmacovigilance.hu@abbvie.com elérhetéségen keresztiil.

Tovabbi betegkartya elérhet6 az alabbi helyen:
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