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Informacie v tejto prirucke

Tato edukacéna prirucka obsahuje informacie o bezpecnosti, ktoré musite vziat
do Gvahy pri predpisovani upadacitinibu pacientom, a to:

1.

Zavazné a oportunne infekcie vratane tuberkulézy (TBC)
o Vysetrenie a skrining pred predpisanim upadacitinibu
e Herpes zoster - reaktivacia virusu Varicella zoster

2. Riziko vrodenych chyb a potreba antikoncepcie

3. Zavazné neZiaduce kardiovaskularne udalosti

(Major Adverse Cardiovascular Events, MACE)

. Vendzne tromboembolické udalosti (Venous Thromboembolic Events,VTE) -

hlboka venézna trombéza (Deep Venous Thrombosis, DVT) alebo plicna embdlia
(Pulmonary Embolism, PE)

5. Malignity

6. Gastrointestinalna perforacia

Okrem toho tato prirucka obsahuje informacie o:

Terapeutickych indikacidch a davkovani upadacitinibu

Pouziti u pacientov vo veku 65 rokov a starsich

Karte pacienta

Indikaciach, pri ktorych je mozna lie¢ba davkou vyssou ako 15 mg

jeden krat denne

o upadacitinib pri atopickej dermatitide

o upadacitinib pri zapalovom ochoreni ¢riev (Inflammatory Bowel Disease,
IBD) - ulceréznej kolitide, Crohnovej chorobe

Precitajte si tato prirucku v plnom zneni spolu so Sihrnom charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC).

O upadacitinibe

Upadacitinib je perorélny selektivny a reverzibilny inhibitor Janusovej kinazy (JAK).

V testoch na ludskych bunkéch upadacitinib prednostne s funkénou selektivitou inhibuje
signalne drahy JAKT alebo JAK1/3 vodi cytokinovym receptorom, ktoré prenasaji signal
prostrednictvom parov JAK2.
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Terapeutické indikacie upadacitinibu

Podrobné informécie o terapeutickych indikécidch najdete v Sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC).

Reumatoidna artritida

RINVOQ je indikovany na lie¢bu stredne tazkej az tazkej aktivnej reumatoidnej artritidy
u dospelych pacientov s nedostato¢nou odpovedou alebo intoleranciou na jedno alebo
viacero chorobu modifikujicich antireumatik (disease-modifying anti-rheumatic drugs,
DMARD). RINVOQ sa méze pouzivat v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom.

Psoriaticka artritida

RINVOQ je indikovany na lie¢bu aktivnej psoriatickej artritidy u dospelych pacientov

s nedostato¢nou odpovedou alebo intoleranciou na jedno alebo viacero chorobu
modifikujacich antireumatik. RINVOQ sa méze pouzivat v monoterapii alebo v kombinacii
s metotrexatom.

Ankylozujtica spondylitida
RINVOAQ je indikovany na lie¢bu aktivnej ankylozujicej spondylitidy u dospelych pacientov
s nedostato¢nou odpovedou na konvenénu liecbu.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu (nr-axSpA)

RINVOAQ je indikovany na lie¢bu aktivnej axialnej spondyloartritidy bez radiografického
dokazu u dospelych pacientov s objektivnymi priznakmi zapalu, ako je indikované
zvySenym C-reaktivnym proteinom (CRP) a/alebo magnetickou rezonanciou (MRI),

s nedostato¢nou odpovedou na nesteroidové protizapalové lieky (NSAID).

Atopicka dermatitida
RINVOQ je indikovany na lie¢bu stredne tazkej az tazkej atopickej dermatitidy u dospelych
a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich, u ktorych je potrebna systémova liecba.

Ulcerézna kolitida

RINVOQ je indikovany na lie¢bu stredne tazkej az tazkej aktivnej ulceréznej kolitidy

u dospelych pacientov, ktori mali nedostato¢nu odpoved na konvencnt alebo biologicka
lie¢bu, stratili odpoved na riu alebo ju netolerovali.

Crohnova choroba

RINVOAQ je indikovany na lie¢bu stredne tazkej aZ tazkej aktivnej Crohnovej choroby

u dospelych pacientov, ktori mali nedostato¢nu odpoved na konvenénu alebo biologicku
liecbu, stratili odpoved na fiu alebo ju netolerovali.

Davkovanie

Podrobné informacie o davkovani ndjdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Oboznamte sa, prosim, s potrebou pouzivania davky 15 a 30 mg v indikaciach atopicka
dermatitida, ulcerézna kolitida (UC) a Crohnova choroba (CD).

o V indikacii atopicka dermatitida a ako udrziavacia davka v indikaciach UC a CD,
je pre pacientov s vy3sim rizikom venéznej tromboembodlie, zavaznych neziaducich
kardiovaskularnych udalosti (MACE) a malignit odporucanéa davka 15 mg, ako je
popisané v ¢astiach Davkovanie a Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani v SPC.
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Pouzitie u pacientov vo veku 65 rokov a starsich

Vzhladom na zvysené riziko MACE, malignit, zavaznych infekcii a mortality zo vsetkych
pricin u pacientov vo veku 65 rokov a starsich, ktoré bolo pozorované u inych inhibitorov
Janusovej kinazy (JAK), sa mé upadacitinib pouZivat u tychto pacientov iba vtedy, ak nie
je k dispozicii ziadna ind vhodna liecba.

o U pacientov vo veku 65 rokov a starsich je pri upadacitinibe 30 mg jedenkrat denne

zvysené riziko neziaducich reakcii.

e Preto je odporicana davka pri dlhodobom pouzivani u pacientov vo veku 65 rokov
a starsich 15 mg jedenkrat denne aj v indikaciach, pri ktorych mozno na dlhodobu
udrziavaciu liecbu pouzit davku 30 mg.

Karta pacienta

Pri pouceni pacientov alebo ich opatrovatelov o rizikdch upadacitinibu im, prosim,
vysvetlite dolezitost Karty pacienta.

Karta pacienta obsahuje informacie, ktoré pacienti a ich opatrovatelia musia vediet pred,
pocas a po zahajeni lie¢by upadacitinibom.

« Karta pacienta informuje pacientov a opatrovatelov o priznakoch a prejavoch,
s ktorymi maju byt oboznameni pocas lie¢by upadacitinibom.

e Odporucte pacientom a ich opatrovatelom, aby si precitali Kartu pacienta spolu
s Pisomnou informéciou pre pouZzivatelov.

e Poucte pacientov a ich opatrovatelov, ze ostatni lekari, ktori ich liecia si tiez maju
precitat Kartu pacienta.

e Ako pomoécku na vysvetlenie rizik upadacitinibu vasim pacientom, prosim,
pouZzite tuto prirucku.
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@ Zavainé a oportinne infekcie vratane tuberkulézy (TBC)

Upadacitinib zvysuje riziko zavaznych infekcii vratane oporttnnych infekcii a tuberkulézy (TBC).

Nepredpisujte upadacitinib pacientom s aktivnou TBC alebo aktivnymi zavaznymi infekciami
vratane lokalizovanych infekcii.

o U pacientov uzivajucich upadacitinib existuje zvysené riziko infekcie herpes zoster.

o KedZe je vo vSeobecnosti vyssi vyskyt infekcii u starSich osob a diabetikov, pri liecbe starsich
0s0b a pacientov s diabetom sa musi postupovat opatrne.

Poutzitie u pacientov vo veku 65 rokov a starsich

o Pred liecbou a pocas lie¢by upadacitinibom skontrolujte celkovy pocet lymfocytov
a neutrofilov (pokyny, ako zacat a prerusit liecbu na zaklade celkovyho poctu
lymfocytov a celkového poctu neutrofilov a ako ¢asto tieto parametre monitorovat,
najdete v SPC).

o Vysetrite pacientov, aby ste vyltcili aktivnu TBC. Pacientom s aktivnou TBC
upadacitinib nepredpisujte. Ak je diagnostikovana latentna TBC, pred zaciatkom
liecby upadacitinibom zvézte antituberkul6znu lie¢bu. Precitajte si v SPC informacie
o dolezitych liekovych interakciach, ktoré je treba zvazit v pripade potreby liecby
TBC.

o Vysetrite pacientov na virusovu hepatitidu a sledujte reaktivaciu v stlade s klinickymi
pokynmi.

o Je dolezité informovat pacientov, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa
u nich objavia prejavy infekcie. Je nutné rychle vySetrenie a zacatie vhodnej liecby.

Ak sa objavi nova infekcia

o Ak sa u pacienta objavi pocas liecby akakolvek nova infekcia, okamzite vykonajte
diagnostické vysetrenie vhodné pre pacienta s oslabenym imunitnym systémom.

o Ak ide o zadvaznu alebo oportunnu infekciu, liecbu upadacitinibom preruste.

e Zacnite s vhodnou antimikrobialnou lie¢bou a pacienta pozorne sledujte.

o Ak pacient nereaguje na antimikrobialnu liecbu, liecbu upadacitinibom preruste.

o Nezacinajte znovu podavat upadacitinib, kym nie je infekcia pod kontrolou.

Vakciny

o Pred zacatim liecby upadacitinibom sa odporuca, aby pacienti absolvovali vietky
ockovania (vratane profylaktickych vakcinacii proti virusu herpes zoster) v stlade
so suc¢asnymi odporucaniami pre imunizaciu.

e Pouzitie zivych atenuovanych vakcin pocas liecby upadacitinibom alebo kratko
pred riou sa neodporuca.

o Ako priklady Zivych atenuovanych vakcin mozno uviest okrem iného vakciny proti
osypkam / mumpsu / rubeole, ziva atenuovanu vakcinu proti chripke vo forme
nosného spreja, peroralnu vakcinu proti poliomyelitide, vakcinu proti Zltej zimnici,
vakcinu Zostavax™ pouzivanu na prevenciu herpes zoster a vakcinu BCG.
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@ Riziko vrodenych chyb
a potreba antikoncepcie

Zistilo sa, ze upadacitinib spésobuje vrodené defekty u zvierat - Gcinkuje na srdce a kosti.

U cloveka su k dispozicii obmedzené Gdaje; na zdklade Gdajov zo $tudii na zvieratach
vak existuje potencialne riziko pre ludsky plod.

Tehotenstvo a antikoncepcia

o Upadacitinib sa nesmie uzivat (je kontraindikovany) pocas tehotenstva.

o Zeny vo fertilnom veku je potrebné poucit, aby pocas liecby a pocas 4 tyzdrnov
od poslednej davky upadacitinibu pouzivali G¢inna antikoncepciu.

Informujte svoju pacientku, aby vam ihned oznamila, ak si mysli, ze je tehotna,
ak planuje otehotniet alebo ak ma potvrdené tehotenstvo.

o Nepredpisujte upadacitinib doj¢iacim Zenam ani Zenam, ktoré maji v umysle dojcit.

Je to z dévodu, Ze nie je zname, ¢i upadacitinib prechadza do ludského materského
mlieka.

Verzia 6.0. Februdr 2023 » Détum schvalenia SUKL September 2023

© Zavainé neziaduce kardiovaskularne udalosti
Major adverse cardiovascular events (MACE)

Liecba upadacitinibom bola spojena s davkovo zavislym zvysenim lipidovych parametrov,
vratane celkového cholesterolu, cholesterolu s nizkou hustotou lipoproteinov (LDL)

a cholesterolu s vysokou hustotou lipoproteinov (HDL). Zvysené hladiny LDL cholesterolu
poklesli na troven pred liecbou po liecbe statinmi, ale ddkazy st obmedzené.

MACE - co je potrebné zvazit pri liecbe upadacitinibom

U pacientov s vyssim rizikom MACE sa ma upadacitinib pouzivat iba vtedy, ak nie je
k dispozicii Ziadna ina vhodna liecba:

o vo veku 65 rokov a starsich,

o sucasni fajciari alebo boli dlhodobi fajciari v minulosti,

o s aterosklerotickym kardiovaskularnym ochorenim v anamnéze alebo inymi

kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi.

¢ Zhodnotte hladiny lipidov 12 tyzdriov od zacatia liecby upadacitinibom.
Monitorujte pocas liec¢by hladiny lipidov a pacientov liecte v stilade s klinickymi
usmerneniami pre hyperlipidémiu.

o Povedzte svojim pacientom a ich oSetrovatelom, ze budete monitorovat
ich hladiny lipidov.
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@ Pripady venéznej tromboembdlie (VTE) -
hlboka ven6zna trombéza alebo plticna embdlia

Hiboka ven6zna trombéza (DVT) a plicna embélia (PE) -
¢o je potrebné zvazit pri liecbe upadacitinibom

o U pacientov s rizikovymi faktormi kardiovaskularnej udalosti alebo malignity sa ma

upadacitinib pouzivat, iba ak nie je k dispozicii Ziadna iné vhodna liecba.

o U pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre VTE inymi ako rizikové faktory
kardiovaskularnych udalosti alebo malignit sa ma upadacitinib pouzivat
s opatrnostou. Medzi rizikové faktory VTE patria:

o VTE v anamnéze,

o pacienti podstupujuci velky chirurgicky zakrok,

o imobilizacia,

o pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie alebo hormonalnej
substitucnej terapie,

o vrodena porucha koagulécie.

e Pocas lie¢by upadacitinibom je potrebné u pacientov pravidelne prehodnocovat
riziko VTE.

o Pacientov s prejavmi a priznakmi VTE je potrebné ihned vysetrit a liecbu
upadacitinibom u pacientov s podozrenim na VTE bez ohladu na davku prerusit.
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@ Malignity

Malignity - ¢o je potrebné zvazit pri liecbe upadacitinibom

o Upadacitinib sa méa u nasledujucich pacientov, ktori maju vyssie riziko malignit,
pouzivat, iba ak nie je k dispozicii Ziadna ina vhodna lie¢ba:
o vo veku 65 rokov a starsich,
O u pacientov, ktori v sucasnosti faj¢ia alebo boli dlhodobymi faj¢iarmi v minulosti,
O u pacientov s inymi rizikovymi faktormi malignit (napr. si¢asna malignita alebo

malignita v anamnéze pred zacatim liecby).

o U vsetkych pacientov, najméa u pacientov so zvySenym rizikom vzniku nddorovych
ochoreni koZe sa odporuca pravidelné vysetrenie koze.

@ Gastrointestinalna (GI) perforacia

Gl perforacia - ¢o je potrebné zvazit pri liecbe upadacitinibom

o Upadacitinib sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov s rizikom gastrointestinalnej
perforacie (napr. pacientov s divertikularnou chorobou, divertikulitidou v anamnéze
alebo tych, ktori uzivaji nesteroidné protizapalové lieky (Nonsteroidal anti-
inflammatory drugs, NSAID), kortikosteroidy alebo opioidy).

o Pacienti s aktivnou Crohnovou chorobou maju zvysené riziko vzniku ¢revnej
perforécie.

o Pacienti s novoobjavenymi abdominalnymi prejavmi a symptémami maju byt inned
vySetreni, aby sa v¢as rozpoznala divertikulitida alebo gastrointestinalna perforacia.
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Upadacitinib v lie€be atopickej dermatitidy
(vratane dospievajucich)

Upadacitinib v lie€be ulceréznej kolitidy
a Crohnovej choroby

10

Ak zvazujete davku 30 mg upadacitinibu u dospelého < 65 rokov
s atopickou dermatitidou, nezabudnite:

o Pri davke 30 mg je v porovnani s davkou 15 mg zvyseny vyskyt zavaznych infekcif
a herpes zoster.

o Pri davke 30 mg bol pozorovany vyssi vyskyt malignit v porovnani s davkou 15 mg.

o Pri davke 30 mg dochadza k zvyseniu plazmatickych hladin lipidov v porovnani
s davkou 15 mg.

o Precitajte si, prosim, ¢ast venovanu davkovaniu v SPC.
e Pre pacientov s vyssim rizikom VTE, MACE a malignit sa odporaca davka 15 mg.

o Na udrzanie lie¢ebnej odpovede pouZite najnizsiu ucinnu davku.

Pamataijte si:

o Podéavanie upadacitinibu v davke 30 mg sa neodporuca spolu so silnymi inhibitormi
CYP3A4: klaritromycin, itrakonazol, ketokonazol, velké mnozstvo (>1 liter/deri)
grapefruitovej Stavy, pretoze upadacitinib je tiez metabolizovany CYP3A4.

Pri dlhodobom uZivani je potrebné zvazit alternativy silnych inhibitorov CYP3A4.

o Podavanie upadacitinibu v davke 30 mg sa neodporica u pacientov s tazkou
poruchou funkcie obliciek.

Pouzitie upadacitinibu u dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich
s atopickou dermatitidou

o Precitajte si, prosim podrobné informécie o odporucanej davke u dospievajucich
v SPC.

Pri rozhodovani, ¢i aplikovat dospievajucim vakciny podla lokélnych vakcinaénych
odporucani je nutné mat na pamati, ze niektoré niektoré z nich st zivé atenuované
vakciny (napr. vackiny proti osypkam / mumpsu / rubeole, varicelle a BCG).

Tieto vakciny sa nemaji podavat pocas alebo bezprostredne pred zacatim liecby
upadacitinibom.

Pripomerite dospievajucim potencialne rizika tehotenstva a nutnost pouzivania
vhodnej a tcinnej antikoncepcie.

o Ak sa u dospievajlcej pacientky neobjavila prva menstruacia, poucte pacientku
alebo jej opatrovnika, aby Vas v pripade nastupu prvej menstruacie informovali.
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Podrobné informacie o davkovani upadacitinibu v tvodnej a udrziavacej liecbe si,
prosim, precitajte v SPC.

Ak zvazujete pouzitie davky 15 mg alebo 30 mg ako udrziavacej davky, nezabudnite:

o Pri davke 30 mg je v porovnani s davkou 15 mg zvyseny vyskyt zavaznych infekcii
a herpes zoster.

o Pri davke 30 mg bol pozorovany vyssi vyskyt malignit v porovnani s davkou 15 mg.

o Pri davke 30 mg dochadza k zvyseniu plazmatickych hladin lipidov v porovnani
s davkou 15 mg.

o Precitajte si, prosim, ¢ast venovanu davkovaniu v SPC.
o Pre pacientov s vy$sim rizikom VTE, MACE a malignit sa odporuca davka 15 mg.

e Na udrzanie liecebnej odpovede pouzite najnizsiu Ucinnu davku.

Pamatajte si:

o U pacientov dlhodobo uzivajtcich silné inhibitory CYP3A4 (ako napr.
klaritromycin, itrakonazol, ketokonazol a grapefruit), je odporticana tvodna
davka 30 mg jedenkrat denne (az do 16 tyzdriov) a odporucana udrziavacia
déavka 15 mg jedenkrat denne. Pri dlhodobom pouzivani silnych inhibitorov
CYP3A4 zvazte pouzitie inych vhodnych lieciv.

o U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek: odporucana ivodna davka
je 30 mg upadacitinibu jedenkrat denne a odporucana udrziavacia davka
je 15 mg upadacitinibu jedenkrat denne.
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Dalsie informacie

Dalsie Karty pacienta
mozno ziskat na stranke:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.
Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skdsania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava,

Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie neziaduceho uGc¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na neziaduce Uc¢inky prispievate k ziskaniu dalSich informacif
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mézete hlasit aj AbbVie s.r.o., Oddelenie
farmakovigilancie, City Business Center Il, KaradZzi¢ova 10, 821 08 Bratislava,
e-mail: safety-sk@abbvie.com, Tel: +421 250 500 777, drzitelovi rozhodnutia
o registracii lieku.

Dalsie informacie o predpisovani upadacitinibu st k dispozicii v SPC.

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie kopie Karty pacienta,
obratte sa na spoloc¢nost AbbVie na safety-sk@abbvie.com.

Aktuélne znenie SPC najdete na stranke www.sukl.sk po zadani nazvu lieku
do vyhladavaca.

v Tento liek je je predmetom daldieho monitorovania.
To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpecénosti.

Tato prirucka (verzia 6.0) bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.
Tato prirucka (verzia 2.0) bola schvalena SUKL v septembri 2023.
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