RINVOQ® v (upadacitinib) —
Edukacna prirucka pre lekarov

Tato edukacna priru¢ka obsahuje informacie o bezpecénosti, ktoré musite vziat do tvahy
pri predpisovani upadacitinibu pacientom, a to:

» zavazné a oportunne infekcie vratane tuberkul6zy

* herpes zoster - reaktivacia infekcie virusom varicella zoster;

» potencialne riziko vrodenych chyb, ak sa upadacitinib uziva po€as tehotenstva;
 potencialne riziko zavaznych kardiovaskularnych poruch;

 potencialne riziko vendznej tromboembdlie.

Preditajte si tuto priru¢ku v plnom zneni spolu so Sahrnom charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC).

O upadacitinibe

Upadacitinib je peroralny selektivny a reverzibilny inhibitor JAK. V testoch na fudskych
bunkach upadacitinib prednostne inhibuje signaly JAK1 alebo JAK1/3 s funk&nou
selektivitou voci cytokinovym receptorom, ktoré prenasaju signal prostrednictvom parov
JAK2.

Délezité informacie, ktoré si treba zapamatat’ —

Informacna karticka pre pacienta

Ked diskutujete so svojimi pacientmi o rizikach upadacitinibu, prosim:

» Vysvetlite d6lezitost Informacnej kartiCky pre pacienta. Obsahuje informécie,
s ktorymi ma byt pacient oboznameny pred lie€bou, poc¢as lie€by a po lieCbe
upadacitinibom.

» Odporucte pacientom, aby si precitali Informacénu karticku pre pacienta spolu
s Pisomnou informaciou pre pouzivatela.

» Informaéna kartiCka pre pacienta informuje pacientov o prejavoch / priznakoch, s ktorymi
by mali byt obozndmeni po€as uzivania upadacitinibu.Upozornite pacientov, Ze ostatni
lekari, ktori ich liecia, si majui tiez precitat Informacénu karti¢ku pre pacienta.
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Infekcie

Upadacitinib zvySuje riziko zavaznych infekcii vratane oportinnych infekcii a tuberkul6zy
(TBC).

Upadacitinib sa nesmie predpisovat’ (je kontraindikovany) pacientom s aktivhou TBC
alebo aktivnymi zavaznymi infekciami vratane lokalizovanych infekcii.

U pacientov uzZivajucich upadacitinib existuje zvy$ené riziko infekcie herpes zoster.

Délezité informacie, ktoré si treba zapamatat’ - infekcie

Pred liecbou a pocas lieCby upadacitinibom skontrolujte celkovy pocet lymfocytov a
neutrofilov (pokyny najdete v SPC).

VySetrite pacientov, aby ste vylucili aktivnu TBC. Pacientom s aktivnhou TBC
upadacitinib nepredpisujte. Ak je diagnostikovana latentna TBC, ma byt

pred zaciatkom lieCby upadacitinibom zvazena antituberkulézna lie¢ba. Preditajte si
v SPC informacie o dblezitych liekovych interakciach, ktoré je treba zvazit v pripade
potreby liecby TBC.

Vykonajte vySetrenie pacientov na virusovu hepatitidu a sledujte reaktivaciu

v stlade s klinickymi pokynmi.

Ako je obvyklé pri lie€be pacientov s imunitne podmienenym zapalovym ochorenim,
je dolezité informovat pacientov, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u
nich objavia prejavy infekcie. Je nutné rychle vySetrenie a zahgjenie vhodnej liecby.

Dolezité informacie, ktoré si treba zapamatat’ — ak sa
objavi nova infekcia

Ak sa u pacienta objavi poc¢as lieCby akakolvek nova infekcia, okamzite vykonajte
diagnostické vysetrenie vhodné pre pacienta s oslabenym imunitnym systémom.

Ak ide o zavaznu alebo oportunnu infekciu, lie€bu upadacitinibom preruste.
Zacnite s vhodnou antimikrobialnou lie¢bou a pacienta pozorne sledujte.

Ak pacient nereaguje na antimikrobialnu liebu, lieCbu upadacitinibom preruste.
Nezacinajte znovu podavat’ upadacitinib, kym nie je infekcia zvladnuta.

Dolezité informacie, ktoré si treba zapamatat’ — vakciny

Pred zacatim lieCby upadacitinibom sa odporuca, aby pacienti absolvovali vSetky
ockovania (vratane profylaktickych vakcinacii proti virusu herpes zoster) v sulade

so sucasnymi smernicami pre imunizaciu.
Pouzitie zivych atenuovanych vakcin pocas liecby upadacitinibom alebo kratko pred rfiou
sa neodporuca.

Ako priklady zZivych atenuovanych vakcin mozno uviest okrem iného vakciny proti
osypkam /mumpsu/ rubeole, zivi atenuovani vakcinu proti chripke vo forme nosného
spreja, peroralnu vakcinu proti detskej mozgovej obrne, vakcinu proti Zltej zimnici, vakcinu
Zostavax™ pouzivana na prevenciu herpes zoster a vakcinu BCG.
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Antikoncepcia, tehotenstvo a
dojéenie
Zistilo sa, Zze upadacitinib spésobuje vrodené defekty u zvierat — G€inkuje na srdce a kosti.

U ¢loveka su k dispozicii obmedzené Udaje; na zaklade udajov zo $tudii na zvieratach vSak
existuje potencialne riziko pre ludsky plod.

Délezité informacie, ktoré si treba zapamatat’ —
tehotenstvo a antikoncepcia

» Upadacitinib sa neodporuca uzivat (je kontraindikovany) poc€as tehotenstva.

« Zeny vo fertiinom veku je potrebné pougit, aby pocas lietby a po&as 4 tyzdiov
od poslednej davky upadacitinibu pouzivali u¢innu antikoncepciu.

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

» Nepredpisujte upadacitinib dojCiacim zenam ani zenam, ktoré maju v umysle dojcit. Je to
z doévodu, Ze nie je zname, ¢i upadacitinib prechadza do ludského materského mlieka.

Vyznamné kardiovaskularne prihody
(Major adverse cardiovascular events - MACE)

U pacientov s imunitne podmienenym zapalovym ochorenim existuje v porovnani s beZnou
populaciou vyznamne vysSie riziko kardiovaskularnych ochoreni. Kontrola rizikovych
faktorov typickych pre kardiovaskularne choroby (napriklad hypertenzia, faj¢enie, diabetes,
obezita) ma byt sucastou klinickej starostlivosti o tychto pacientov.'-®

V klinickych $tadiach s upadacitinibom doslo k zvySeniu celkového cholesterolu, LDL-
cholesterolu (low density lipoproteins, lipoproteiny s nizkou hustotou) a HDL-cholesterolu
(high density lipoproteins, lipoproteiny s vysokou hustotou). ZvySenia boli pozorované v
2. az 4. tyzdni lieCby a zostali ustalené pri dlhodobej lie€be. Neobjavila sa Ziadna zmena

v pomere LDL/HDL. Vplyv tychto zvySeni lipidovych parametrov na kardiovaskularnu
morbiditu a mortalitu nebol stanoveny. Na dalSie hodnotenie tohto rizika sa vykonavaju
dihodobé studie.

Dolezité informacie, ktoré si treba zapamatat’ — hladiny

lipidov v Kkrvi

Je dblezité, aby ste:

» zhodnotili hladiny lipidov 12 tyzdhov od zacatia lieCby upadacitinibom. Monitorujte po¢as
lie€by hladiny lipidov a pacientov lie¢te v sulade s klinickymi usmerneniami pre
hyperlipidémiu.

» Povedzte svojim pacientom, Zze budete monitorovat’ ich hladiny lipidov.

+ Pri lieCeni pacienta zvazte vSetky typické kardiovaskularne rizikové faktory.
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Pripady vendznej tromboembalie — hlboka
venodzna trombéza alebo plucna embdlia

U pacientov pouzivajucich inhibitory JAK, vratane upadacitinibu, boli hlasené pripady hlbokej
vendznej trombdzy (deep venous thrombosis, DVT) a plucnej embolie (PE). Medzi rizikové
faktory, ktoré sa maju brat do Gvahy pri uréovani rizika DVT/PE u pacientov, patria vek,
obezita, DVT/PE v anamnéze, pacienti podstupujuci velky chirurgicky zakrok a dlhodoba
imobilizacia.®

Délezité informacie, ktoré si treba zapamatat’ — DVT a PE
» Ak sa objavia klinické prejavy DVT/PE, lie€ba upadacitinibom sa ma prerusit' a
pacienti maju byt bezodkladne vySetreni a nasledne nalezite lieeni.
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DalSie informacie

» Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umozniuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyZaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny tstav
pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11,
SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlagivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti

Bezpecnost liekov/HIasenie o neziaducich u€inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

« Dalsie informacie o predpisovani upadacitinibu st k dispozicii v SPC.
« Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie kopie Informacnej karticky
pre pacienta, obratte sa na spolo¢nost AbbVie na safety-sk@abbvie.com.

» Aktudlne znenie SPC najdete na stranke www.sukl.sk.

v Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpeénosti.
Tato prirucka (verzia 2.0) bola naposledy aktualizovana 07. decembra 2020.

Dalsie Informagné karticky pre pacienta mozno ziskat na stranke:

obbvie

SK-RNQR-210010

Verzia 2.0. 07. december 2020.


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:safety-sk@abbvie.com
http://www.sukl.sk/

	O upadacitinibe
	dojčenie
	Významné kardiovaskulárne príhody
	(Major adverse cardiovascular events - MACE)
	venózna trombóza alebo pľúcna embólia
	Ďalšie informácie

