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Informatiile din acest ghid

Acest ghid educational contine informatii privind siguranta de care trebuie sa tineti cont atunci cand
prescrieti pacientilor tratamentul cu upadacitinib, mai precis referitoare la urmatoarele aspecte:
1. Infectiile grave si oportuniste, inclusiv tuberculoza (TB)
* Testare si screening haintea prescrierii
* Herpes zoster - reactivarea virala a varicelei zoster
Contraceptie, sarcina si alaptare
Evenimente adverse cardiovasculare majore (Major adverse cardiovascular events-MACE)

Evenimente tromboembolice venoase - Tromboza venoasa profunda (TVP) sau Embolia
pulmonara (EP)

5. Neoplazie
6. Perforatie gastro-intestinala (Gl)

In plus, acest ghid contine informatii despre:

* Indicatii de utilizare si dozele recomandate pentru upadacitinib

« Utilizare la pacienti cu varsta = 65 de ani

 Cardul pacientului

* Indicatii care includ doze mai mari de 15 mg o data pe zi
Utilizarea upadacitinib Tn dermatita atopica

Utilizarea upadacitinib in boala inflamatorie intestinala (Bll) — colita ulcerativa (CU),
boala Crohn (BC)

Daca prescrieti upadacitinib, cititi in intregime acest ghid, dar sirezumatul caracteristicilor produsului
pentru medicamentul Rinvoq.

Informatii referitoare la upadacitinib

Upadacitinib este un inhibitor selectiv si reversibil al kinazei Janus (JAK), cu administrare orala. Tn testele
celulare umane, upadacitinib inhiba preferential semnalizarea de catre JAK1 sau JAK1/3 cu selectivitate
functionala asupra receptorilor de citokine care semnalizeaza prin perechi de JAK2.
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Indicatii pentru upadacitinib
Cititi sectiunea cu indicatii din rezumatul caracteristicilor produsului si amintiti-va:

Poliartrita reumatoida

RINVOQ este indicat pentru tratamentul poliartritei reumatoide active, moderate pana la severe, la
pacientii adulti care au raspuns inadecvat sau prezinta intoleranta la unul sau mai multe medicamente
antireumatice modificatoare de boala (MARMB). RINVOQ poate fi utilizat in monoterapie sau in asociere
cu metotrexat.

Artrita psoriazica

RINVOQ este indicat pentru tratamentul artritei psoriazice active la pacientii adulti care au raspuns
inadecvat sau prezinta intoleranta la unul sau mai multe MARMB. RINVOQ poate fi utilizat in monoterapie
sau in asociere cu metotrexat.

Spondilita anchilozanta (SA, spondiloartrita axiala cu dovada radiografica)

RINVOQ este indicat pentru tratamentul spondilitei anchilozante active la pacientii adulti care au raspuns
inadecvat la terapia conventionala.

Spondiloartrita axiala fara dovada radiografica (SpA ax nr)

RINVOQ este indicat pentru tratamentul spondiloartritei axiale active, fara dovada radiografica, la
pacientii adulti cu semne obiective de inflamatie, evidentiate prin valori crescute ale proteinei C reactive
(PCR) si/sau imagistice prin rezonanta magnetica (IRM), care au raspuns inadecvat la medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Dermatita atopica

RINVOQ este indicat pentru tratamentul dermatitei atopice moderate pana la severe la adulii si adolescenti
cu varsta de 12 ani si peste, care sunt candidati pentru terapie sistemica.

Colita ulcerativa

RINVOQ este indicat pentru tratamentul colitei ulcerative active, moderata pana la severa, la pacientii

adulti care au avut un raspuns inadecvat, nu au mai raspuns sau au prezentat intoleranta la terapia
conventionala sau la un medicament biologic.

Boala Crohn

RINVOQ este indicat pentru tratamentul bolii Crohn active, moderata pana la severa, la pacientii adulti care
au avut un raspuns inadecvat, nu au mai raspuns sau au prezentat intoleranta la terapia conventionala
sau la un medicament biologic.

Doze

Cititi sectiunea privind dozele din rezumatul caracteristicilor produsului despre cum sa utilizati dozele de
15 si 30 mg in dermatita atopica, colita ulcerativa si boala Crohn.

» Careamintire, pentru indicatia dermatita atopica si doza de intretinere in colita ulcerativa si boala
Crohn, doza de 15 mg este recomandata pentru pacientii cu risc mai mare de tromboembolism
venos (TEV), evenimente adverse cardiovasculare majore (MACE) si neoplazie, asa cum este
descris in sectiunea Doze si in sectiunea Atentionari si precautii speciale pentru utilizare din
rezumatul caracteristicilor produsului.
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Utilizarea upadacitinib la pacientii cu varsta 2 65 de ani

Avand n vedere riscul crescut de anumite rezultate clinice la pacientii cu varsta = 65 de ani, asa cum s-a
observat cu un alt inhibitor JAK, upadacitinib trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative
de tratament adecvate

* La pacientii cu varsta = 65 de ani, exista un risc crescut de reactii adverse cu upadacitinib 30 mg
o data pe zi.

« In consecinta, pentru indicatiile in care doza de 30 mg poate fi utilizatd pentru intretinere pe
termen lung, doza recomandata pentru utilizare pe termen lung la pacientii cu varsta = 65 de ani
este de 15 mg o data pe zi.

Cardul pacientului

Explicati importanta cardului pacientului atunci cand discutati cu pacientii sau cu persoanele care fi

ingrijesc despre riscurile tratamentului cu upadacitinib.

Acest card contine informatii de care pacientii Si persoanele care fii ingrijesc trebuie sa tina cont inainte

de inceperea tratamentului, in timpul si pe durata tratamentului cu upadacitinib.

« Continutul cardului pacientului informeaza pacientii si persoanele care fi ingrijesc despre semnele si
simptomele de care acestia trebuie sa fie constienti atunci cand utilizeaza upadacitinib.

« Sfatuiti pacientii si persoanele care ii ingrijesc sa citeasca textul cardului pacientului si prospectul
medicamentului.

« Sfatuiti pacientii si persoanele care Ti ingrijesc sa spuna altor medici implicati in ingrijirea lor sa citeasca
informatiile din cardul pacientului.

* Utilizati acest ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii atunci cand discutati despre riscurile
utilizarii upadacitinib cu pacientii dumneavoastra.
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1. Infectiile grave si oportuniste, inclusiv
tuberculoza (TB)

Upadacitinib determina cresterea riscului de infectii grave, inclusiv infectii oportuniste si tuberculoza (TB)

 Upadacitinib nu trebuie prescris la pacientii cu infectie TB activa sau infectii grave active, inclusiv infectii
localizate.

* Exista un risc crescut de aparitie a herpes zoster la pacientii tratati cu upadacitinib.

« In general, exista o incidentd mai mare a infectiilor la grupele de pacienti varstnici si la diabetici, fiind
necesare precautii atunci cand sunt tratati varstnicii si pacientii cu diabet.

Testarea si screening-ul inaintea prescrierii

« Tnainte de a Tncepe tratamentul cu upadacitinib si pe durata acestuia, determinati numarul absolut de
limfocite si numarul absolut de neutrofile (cititi rezumatul caracteristicilor produsului pentru recomandari
privind initierea dozei si intreruperea dozei pe baza numarului absolut de limfocite si neutrofile si frecventa
monitorizarii).

» Efectuati teste de screening pacientilor pentru a elimina posibilitatea prezentei TB active. Nu prescrieti
upadacitinib pacientilor cu TB activa. Daca se stabileste diagnosticul de TB latenta, se va avea in vedere
tratamentul tuberculozei Tnainte de initierea tratamentului cu upadacitinib. Cititi rezumatul caracteristicilor
produsului pentru a vedea care sunt interactiunile medicamentoase importante de avut in vedere in cazul
in care este necesar tratamentul tuberculozei.

* Testati pacientii pentru depistarea hepatitelor virale si monitorizati pacientii pentru a identifica reactivarea
acestora, in conformitate cu ghidurile clinice.

» Este important sa spuneti pacientilor si persoanelor care ii ingrijesc sa solicite imediat asistenta medicala
in cazul in care prezinta semne sugestive pentru aparitia unei infectii, pentru a asigura evaluarea rapida si
tratamentul adecvat.

Aparitia unei infectii noi

« In cazul in care un pacient dezvolta o noud infectie in timpul tratamentului cu upadacitinib, efectuati imediat
testele de diagnostic care se utilizeaza la un pacient imunocompromis.

» Daca infectia este grava sau este infectie oportunista — se opreste temporar tratamentul cu upadacitinib.

* Se va utiliza tratamentul antimicrobian adecvat, iar pacientul trebuie monitorizat cu atentie.

» Daca pacientul nuraspunde la tratamentul antimicrobian, se intrerupe temporar tratamentul cu upadacitinib.

* Puteti relua tratamentul cu upadacitinib abia dupa ce se obtine controlul infectiei.

Vaccinuri

« Tnainte de initierea tratamentului cu upadacitinib, se recomanda ca pacientji sa fie adusi la zi cu toate
imunizarile (inclusiv vaccinarile profilactice impotriva virusului varicelo-zosterian) - in conformitate cu
ghidurile actuale privind imunizarea.

* Nu este recomandata utilizarea de vaccinuri vii atenuate pe durata sau in perioada imediat anterioara
tratamentului cu upadacitinib.

* Exemple de vaccinuri vii, atenuate includ, dar nu se limiteaza la vaccinuri impotriva rujeolei/oreionului/
rubeolei, vaccin gripal viu atenuat administrat sub forma de spray nazal, vaccin impotriva poliomielitei cu
administrare orala, vaccin impotriva febrei galbene, vaccinul utilizat pentru prevenirea herpesului zoster,
vaccin BCG si vaccinul impotriva varicelei.
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2. Contraceptie, sarcina si alaptare

S-a constatat ca upadacitinib provoaca malformatii congenitale la animale — efecte cardiovasculare si
osoase. Datele disponibile privind efectele la om sunt limitate, insa, pe baza datelor provenite din studiile
la animale, exista posibilitatea unui risc potential pentru fat.

Sarcina si contraceptia

» Upadacitinib este contraindicat Tn timpul sarcinii.

* Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive eficace pe durata tratamentului si timp
de inca 4 saptamani dupa administrarea ultimei doze de upadacitinib.

* Spuneti pacientelor sa va anunte imediat in cazul in care considera ca sunt gravide, intentioneaza sa
ramana gravide sau daca se confirma prezenta unei sarcini.

* Nu prescrieti tratament cu upadacitinib femeilor care alapteaza sau care intentioneaza sa alapteze,
deoarece nu se cunoaste daca upadacitinib se excreta in laptele uman.

3. Evenimente adverse cardiovasculare majore (MACE)

Tratamentul cu upadacitinib a fost asociat cu cresteri dependente de doza ale parametrilor lipidici,
inclusiv colesterolul total, lipoproteinele cu densitate mica (colesterolul LDL) si lipoproteinele cu densitate
mare (colesterolul HDL). Valorile crecute ale colesterolului LDL au scazut pana la valorile anterioare
tratamentului ca urmare a tratamentului cu statine, insa dovezile in acest sens sunt limitate.

MACE - consideratii n utilizarea upadacitinib
» Upadacitinib trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative de tratament adecvate pentru
urmatoarele categorii de pacienti care sunt considerati cu risc pentru MACE:
varsta = 65 de ani
fumatori actuali sau care au fumat o perioada indelungata in trecut
istoric de boala cardiovasculara aterosclerotica sau alti factori de risc cardiovascular

» Determinati valorile lipidelor la interval de 12 saptémani dupa initierea tratamentului cu upadacitinib.
Monitorizati si gestionati valorile lipidelor pe durata tratamentului, in conformitate cu ghidurile clinice
referitoare la hiperlipidemie.

» Spuneti pacientilor si persoanelor care ii ingrijesc ca vor fi monitorizate valorile lipidelor.
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4. Evenimente tromboembolice venoase - Tromboza
venoasa profunda (TVP) sau Embolia pulmonara (EP)

TVP si EP - consideratii privind utilizarea upadacitinib
« In cazul pacientilor cu factori de risc pentru MACE sau neoplazie, upadacitinib trebuie utilizat numai daca
nu sunt disponibile alternative de tratament adecvate.

* La pacientii cu factori de risc cunoscuti pentru tromboembolism venos (TEV), aliii decat MACE sau factori
de risc de neoplazie, upadacitinib trebuie utilizat cu prudenta. Factorii de risc pentru TEV includ:

TEV anterior

pacienti supusi unei interventii chirurgicale majore

imobilizare

utilizarea de contraceptive hormonale combinate sau terapie de substitutie hormonala
tulburare de coagulare ereditara

Pacientii trebuie reevaluati periodic Tn timpul tratamentului cu upadacitinib pentru a evalua
modificarile riscului de TEV.

* Evaluati prompt pacientii cu semne si simptome de tromboembolism venos (TEV) siintrerupeti administrarea
de upadacitinib la pacientii cu suspiciune de TEV, indiferent de doza.

5. Neoplazie

Neoplazie - consideratii privind utilizarea upadacitinib
» Upadacitinib trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative de tratament adecvate la urmatorii
pacienti care sunt considerati cu risc de neoplazie:
varsta = 65 de ani
pacienti care sunt fumatori actuali sau care au fumat o perioada indelungata in trecut

alti factori de risc de neoplazie (de exemplu, neoplazie curenta sau antecedente de neoplazie inainte
de initierea terapiei)

» Examinarea periodica a pielii este recomandata pacientilor, in special celor cu factori de risc pentru cancer
de piele.
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6. Perforatie gastro-intestinala (Gl)

Perforatie Gl - consideratii privind upadacitinib

» Upadacitinib trebuie utilizat cu precautie la pacientii care pot prezenta risc de perforatie gastro-intestinala
(de exemplu, pacienti cu boala diverticulara, antecedente de diverticulitd sau care iau medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), corticosteroizi sau opioide).

* Pacientii cu boala Crohn activa prezinta un risc crescut de a dezvolta perforatie intestinala.

* Pacientii care prezintd semne si simptome abdominale nou instalate trebuie evaluati imediat pentru
identificarea precoce a diverticulitei sau a perforatiei gastro-intestinale.

Upadacitinib in dermatita atopica (inclusiv adolescenti)

Daca luati in considerare doza de 30 mg upadacitinib la un adult cu varsta sub 65 ani cu
dermatita atopica, nu uitati:
* Exista o rata crescuta de infectii grave si herpes zoster pentru doza de 30 mg comparativ cu doza

de 15 mg.

* O incidenta mai mare a neoplaziilor a fost observata in cazul dozei de 30 mg de upadacitinib, comparativ
cu cea de 15 mg de upadacitinib.

* Exista o crestere a lipidelor plasmatice pentru doza de 30 mg comparativ cu doza de 15 mg

« Cititi rezumatul caracteristicilor produsului referitor la doze.

* O doza de 15 mg este recomandata pentru pacientii cu risc mai mare de TEV, MACE si neoplazie.
« Utilizati doza minima eficace pentru mentinerea raspunsului.

De retinut:

* Doza de 30 mg upadacitinib o data pe zi nu este recomandata cu inhibitori puternici ai CYP3A4, precum:
claritromicing, itraconazol, ketoconazol, suc de grapefruit, deoarece upadacitinib este metabolizat de
CYP3A4. Luati in considerare alternative la medicamentele puternic inhibitoare ale CYP3A4 pe termen
lung.

» Upadacitinib 30 mg o data pe zi nu este recomandat pacientilor cu insuficienta renala severa.

Utilizarea upadacitinib la adolescenti cu varsta de 12 ani si peste cu dermatitaatopica

» Cititi rezumatul caracteristicilor produsului pentru doza recomandata la adolescenti.

« In luarea in considerare a administrarii vaccinurilor la adolescenti, unele vaccinuri recomandate de ghidurile
locale sunt vaccinuri vii, atenuate (de exemplu, rujeola/oreionul/rubeola, varicela si BCG). Aceste vaccinuri
nu trebuie administrate in timpul sau imediat inainte de Tnceperea administrarii de upadacitinib.

* Amintiti adolescentilor de riscurile potentiale n sarcina si de utilizarea adecvata a contraceptiei eficace.

» Dacéa pacienta dumneavoastra adolescentd nu a experimentat menarha, anuntati-o pe aceasta sau pe
persoanele care o ingrijesc sa va contacteze imediat ce apare prima menstruatie in timpul tratamentului
cu upadacitinib.
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Upadacitinib in colita ulcerativa sau boala Crohn
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Doza de inductie si de intretinere pentru upadacitinib trebuie verificata in rezumatul
caracteristicilor produsului.

Cand va ganditi daca sa utilizati doza de 15 sau 30 mg pentru tratamentul de intretinere, retineti:

* Exista o rata crescuta de infectii grave si herpes zoster pentru doza de 30 mg comparativ cu doza de
15 mg.

* O incidenta mai mare a neoplaziilor a fost observata in cazul dozei de 30 mg de upadacitinib, comparativ
cu cea de 15 mg de upadacitinib.

« Cititi rezumatul caracteristicilor produsului referitor la doze.

* O doza de 15 mg este recomandata pentru pacientii cu risc mai mare de TEV, MACE si neoplazie.

* Pentru doza de intretinere, utilizati doza minima eficace pentru mentinerea raspunsului.

De retinut:

* Pentru pacientii carora li se administreaza inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exemplu, claritromicina,
itraconazol, ketoconazol, produse din grapefruit), upadacitinib 30 mg o data pe zi este doza de inductie
recomandata si upadacitinib 15 mg o data pe zi este doza de intretinere recomandata. Luati in considerare
alternative la medicamentele puternic inhibitoare ale CYP3A4 pe termen lung.

 Lapacientii cuinsuficienta renala severa: upadacitinib 30 mg o data pe zi este doza de inductie recomandata,
iar upadacitinib 15 mg o data pe zi este doza de intretinere recomandata.
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Informatii suplimentare

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
RINVOQ (upadacitinib), catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/ www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului

autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact: AbbVie Roménia SRL, Departamentul

Farmacovigilenta, Telefon: +40215293429/ E-mail: farmacovigilenta_romania@abbvie.com.

 Pentru informatii suplimentare privind prescrierea de upadacitinib, cititi rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP).

» Contactati AbbVie Roméania SRL, departamentul Medical, la +40215293035 daca aveti intrebari sau
aveti nevoie de exemplare suplimentare ale Cardului pacientului.

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati
sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2023 RO-UPAD-210007
Versiunea 6.0 Februarie 2023


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
mailto:farmacovigilenta_romania@abbvie.com

