Edukacni material

RINVOQ ¥ (upadacitinib) —
edukacni brozura pro lékare

Y Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeé&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni
na nezadouci ucinky.

Brozura obsahuje informacemi pro pfedepisujiciho Iékare, které pomohou pfi diskuzi

s pacienty pfi pfedepisovani upadacitinibu. Brozura také informuje o vyznamnych

rizicich |écCby.

Terapeutickeé indikace

Dospéli:
¢ Revmatoidni artritida (RA)
e Psoriaticka artritida (PsA)
e  Ankylozujici spondylitida (AS)
¢ Neradiograficka axialni spondylartritida (nr-axSpA)
e Atopicka dermatitida (AD)
e Ulcerdzni kolitida (UC)
e Crohnova choroba (CD)

Dospivajici od 12 let:
e Atopicka dermatitida (AD)

Davkovani

Udrzovaci lIécba je 15 mg 1 x denné ve vSech indikacich je pro pacienty s vy$Sim rizikem:
e Zilni tromboembolie,
e vyznamnych kardiovaskularnich onemocnéni (MACE),
e malignit,

e U pacientu ve véku 65 let a starSich (pouze pokud nejsou k dispozici zadné jiné
vhodné alternativy IéCby).
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Karta pacienta

Obsahuje informace o vyznamnych rizicich a jejich projevech a pfiznacich pred, béhem a
po ukonceni [éCby.

PFi diskuzi o rizicich upadacitinibu se svymi pacienty nebo s pecovateli pacient( prosim,
vysvétlete pacientim, prosim, vyznam Karty pacienta:

e obsahuje informace, které by méli védét pred, béhem a po lécbé.

¢ informuje o projevech a pfiznacich béhem léCby, se kterymi by méli byt obeznameni.

Doporucéte pacientiim a jejich peCovatelim, aby si precetli Kartu pacienta spolu
s Pfibalovou informaci.

Upozornéte pacienty a jejich peCovatele, aby ukazali Kartu pacienta pfi jakémkoli
Iékafském oSetfeni véetné pohotovosti, aby oSetfujici Iékaf nebo i dalSi zdravotnicky
personal byl informovan, Ze uzivaji RINVOQ®.

Zavazné a oportunni infekce — véetné tuberkulézy
Upadacitinib:

e zvySuje riziko zavaznych infekci, v€etné oportunnich infekci a tuberkulézy (TBC).

e je kontraindikovan u pacientd s aktivni TBC nebo aktivnimi zavaznymi infekcemi,
vcetné lokalizovanych infekci.

U pacientu Ié€enych upadacitinibem existuje zvySené riziko infekce herpes zoster.

U pacientl ve véku 65 let a starSic u diabetik(l je obecné vyssi vyskyt infekci, pfi IéCbé
starSich pacientd a pacient(l s diabetem je tfeba postupovat opatrné.

Testovani a screening prfed nasazenim lécby

Je tieba vyloudit aktivni TBC
e U pacientt s aktivni TBC je updacitinib kontraindikovan.

e U pacientl s latentni TBC je tfeba zvazit antituberkulosni Ié¢bu (pozor na Iékové
interkace).

VySetfete pacienty na virovou hepatitidu a monitorujte reaktivaci.

Informujte pacienty a jejich peCovatele, aby pfi znamkach infekce okamzité vyhledali
Iékare.

Pred lé¢bou a pravidelné béhem lécby kontrolujte celkovy pocet lymfocytl a neutrofil(l (viz
SmPC).

Lécba nema byt zahajovana u pacientt s celkovym poctem lymfocytl (ALC) < 0,5 x 109
bunék/l, celkovym pocétem neutrofildl (ANC) < 1 x 109 bunék/l nebo s hladinou
hemoglobinu (Hb) < 8 g/dl (viz SmPC body 4.4 a 4.8).
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V pribéhu Iécby

PFi objeveni pfiznak jakékoli infekce, provedte ihned diagnosticka vySetfeni vhodna pro
pacienty s oslabenym imunitnim systémem.

Preruste lécbu do uplného zvladnuti infekce pfi:

e  pfi zavazné nebo oportunni infekci.

e pacient nereaguje na nasazenou antimikrobialni Ié¢bu.

Ockovani
Je doporuceno, aby pacienti absolvovali vSechna ockovani v€etné profylaktického
ocCkovani proti pasovému oparu.

Nepouzivejte Zivé, oslabené vakciny béhem |éCby upadacitinibem nebo bezprostiedné
pred ni (napf: vakciny proti spalniCkam/pfiuSnicim/zardénkam, zivou oslabenou vakcinu
proti chfipce podavanou ve formé nosniho spreje, vakcinu proti Zluté zimnici, vakcinu
Zostavax™ pouzivanou k prevenci herpes zoster, vakcinu BCG a varicella vakcinu).

Téhotenstvi a kojeni

Upadacitinib zpUsobuje vrozené vady u zvifat — kardiovaskularni G€inky a G¢inky na kosti.

Upadacitinib je kontraindikovan b&éhem téhotenstvi.

Zeny, které mohou otéhotnét, maji pouzivat G&innou antikoncepci b&hem lésby a 4 tydny
po ukonceni léCby.

Informujte svou pacientku, aby Vam ihned sdélila, pokud si mysli, Ze je téhotna, planuje
téhotenstvi nebo pokud je jeji t€hotenstvi potvrzeno.

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvifat prokazaly vylu€ovani
upadacitinibu do mléka, proto se béhem kojeni nema podavat.

Vyznamné kardiovaskularni prihody
(Major adverse cardiovascular events - MACE)

Upadacitinib ma byt pouzivan pouze v pfipadé, Ze nejsou dostupné zadné jiné vhodné
alternativy 1éCby u nasledujicich pacient(:

e Pacienti 65 let a starsi,
e Soucasni nebo byvali dlouhodobi kufaci,

e Pacienti s anamnézou aterosklerotického kardiovaskularniho onemocnéni nebo
jinych kardiovaskularnich rizikovych faktord.

Lécba upadacitinibem byla spojena se zvySenim lipidovych parametr( v zavislosti na
davce (celkovy cholesterol, cholesterol s nizkou hustotou lipoproteind (LDL) a cholesterol
s vysokou hustotou lipoproteint (HDL).
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Existuji omezené dlkazy, Ze l1é¢ba statiny mize snizit zvySenou hladinu LDL.
VysSetfete hladiny lipidG 12 tydnd po zahajeni 1é¢by upadacitinibem.
Monitorujte béhem 1é¢by hladiny lipid( a pacienty le¢te podle klinickych postupt pro

hyperlipidemii.

Zilni tromboembolie —hluboka zilni trombéza (DVT) nebo plicni
embolie (PE)

U pacientl se znamymi rizikovymi faktory pro VTE by mél byt upadacitinib pouzivan s
opatrnosti, zejména v pfipadech:

e VTE v anamnéze,

e pacienti podstupujici velky chirurgicky zakrok,

e imobilizace,

e uzivani kombinované hormonalni antikoncepce nebo hormonalni substituéni terapie,
e dédi¢na porucha koagulace.

Lécbu je tfeba pravidelné pfehodnocovat s ohledem na zménu rizika.

Pfi podezfeni na VTE je tfeba IéCbu okamzité pferusit do vyhodnoceni situace.

Malignity

U pacientd s vySSim rizikem malignity (vék nad 65 let, koufeni nebo malignity v anamnéze
aj.) by se mél ubacitinib pouzivat pouze pokud neexistuje jina vhodna lé¢ebna alternativa.

Je nutné pravidelné kozni vySetfeni.

Gastrointestinélni (Gl) perforace

U pacientu s rizikem gastrointestinalni perforace (napf. pacientl s divertikularni chorobou,
divertikulitidou v anamnéze nebo téch, ktefi uzivaji NSAIDs, kortikosteroidy, nebo opioidy)
je tfeba postupovat s opatrnosti. Pacienti s novym nastupem abdominalnich projevll a
symptoml maji byt ihned vySetfeni, aby se v€as rozpoznala divertikulitida nebo
gastrointestinalni perforace.

Upadacitinib u atopické dermatitidy (véetné dospivajicich)

Pokud uvazujete o davce 30 mg upadacitinibu u dospélého < 65 let s atopickou
dermatitidou, nezapometrite:

Udrzovaci davka 30 mg/ den u dospélého:

e MiZe zpuUsobit ve srovnani s davkou 15 mg:
o zvySeny vyskyt zavaznych infekci a herpes zoster,
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o vySSi vyskyt malignit,
0 zvySeni plazmatickych hladin lipidd.

o Nedoporucuje se podavat spolu s:

0 silnymi inhibitory CYP3A4: napf. klarithromycin, itrakonazol, ketokonazol,
grapefruitova Stava,

0 U pacient( s téZkou poruchou funkce ledvin.
K udrzeni |éCebné odpovédi pouzijte nejnizsi ucinnou davku.

Pouziti u dospivajicich ve véku 12 let a starsSich s atopickou
dermatitidou

Zivé atenuované vakciny (napf. spalni¢ky/pfiusnice/zardénky, plané nestovice a BCG by
nemély byt podavany béhem nebo bezprostfedné pied zahajenim léCby.

Pokud se u dospivajici pacientky neobjevila prvni menstruace, poucte pacientku nebo jejiho
opatrovnika, aby Vas v pfipadé nastupu prvni menstruace informovali.

Pfipomerite dospivajicim potencialni rizika téhotenstvi a nutnost pouzivani vhodné a ucinné
antikoncepce.

Davkovani u Ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby

U davky 30 mg je ve srovnani s davkou 15 mg zvySeny vyskyt zavaznych infekci a herpes
zoster.

Pfi davce 30 mg byl pozorovan vyssi vyskyt malignit ve srovnani s davkou 15 mg.
Pro pacienty s vy$8ym rizikem VTE, MACE a malignit je doporu¢ena davka 15 mg.
K udrzeni |éCebné odpovédi pouzijte nejnizsi ucinnou davku.

U pacientu:
e uzivajicich silné inhibitory CYP3A4,

e s tézkou poruchou funkce ledvin,
je doporu¢ena indukéni davka 30 mg jednou denné a udrZovaci davka je 15 mg jednou
denné.

Zvazte alternativy 1éCby pro silné inhibitory CYP3A4 v dlouhodobém horizontu.
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Hlaseni nezadoucich ucink
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neofekavany nezadouci UCinek a jiné skutecnosti

zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaseno Statnimu Gstavu pro kontrolu l1éCiv
(SUKL). Podrobnosti o hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié€iv, Odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Tato informace muze byt také nahlaSena spole¢nosti AbbVie na safety-cz@abbvie.com.

Vice informaci o pfedepisovani upadacitinibu najdete v SmPC. Aktualné platné SmPC Ize
vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu l€Civ v sekci Databaze Ié€ivych
pfipravkd na adrese https://sukl.gov.cz.

Nebo pfimo na https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html#/

Kontaktujte prosim spolecnost AbbVie na safety-cz@abbvie.com, pokud budete mit jakékoli
otazky nebo pokud budete chtit dal$i kopie Karty pacienta.

Tato brozura (verze 6.0) byla naposledy aktualizovana v unoru 2023.
Schvélené SUKL v prosinci 2024.

DalSi Karty pacienta |ze ziskat ze stranky:
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/upadacitinib/

CZ-RNQ-230001
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