Public Summary SwissPAR vom 10.09.2021

Rinvoq® (Wirkstoff: Upadacitinib)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 23.03.2021

Arzneimittel zur Behandlung von Psoriasis-Arthritis bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Rinvog enthalt den Wirkstoff Upadacitinib
und wird zur Behandlung von erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit Psoriasis-
Arthritis eingesetzt, die auf eine Behand-
lung mit einem oder mehreren Antirheuma-
tika unzureichend ansprechen oder diese
nicht vertragen.

Psoriasis-Arthritis (PsA) ist eine chronisch
entzindliche Gelenkerkrankung (Arthritis),
die zusammen mit Schuppenflechte (Pso-
riasis) auftritt. Sie wird auch Schuppenflech-
ten-Arthritis genannt

Rinvoq kann als Monotherapie (als einziges
Arzneimittel) oder in Kombination mit nicht-
biologischen Antirheumatika eingesetzt
werden.

Rinvoq wurde am 20. Januar 2020 von Swiss-
medic bereits fir die Behandlung von Er-
wachsenen mit massig bis schwerer rheu-
matoider Arthritis zugelassen, die auf eine
Behandlung mit einem oder mehreren syn-
thetischen Antirheumatika unzureichend
ansprechen oder diese nicht vertragen.

Wirkung

Rinvog hemmt sogenannte «Januskinasen»,
welche bei Psoriasis-Arthritis (PsA) eine Rolle
spielt. Dadurch werden Schmerzen, Steifig-
keit und Schwellungen in und um die Ge-
lenke herum, Schmerzen und Steifigkeit in

der Wirbelsaule, psoriatischen Hautaus-
schlag sowie Mudigkeit verringert und die
Schadigung von Knochen und Knorpel in
den Gelenken verlangsamt.

Anwendung

Rinvoq ist rezeptpflichtig und als Tablette
mit 15 mg des Wirkstoffs Upadacitinib zuge-
lassen.

Die empfohlene Dosis betragt 1 Tablette ein-
mal taglich. Rinvoq sollte jeden Tag unge-

fahr zur gleichen Zeit eingenommen wer-
den. Die Tablette ist als Ganzes einzuneh-
men mit einem Glas Wasser, mit oder ohne
Nahrung. Die Tablette darf vor dem Schlu-
cken nicht zerteilt, zerkleinert oder zerkaut
werden.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Rinvoqg wurde in 2 Stu-
dien bei Patientinnen und Patienten mit mit-
telschwerer bis schwerer aktiver Psoriasis-
Arthritis untersucht (Studien M15-554 und
M15-572). Zum Vergleich der Behandlung
mit Rinvoq wurde ein Teil der Patientinnen
und Patienten in den Studien mit Placebo
(Scheinmedikation)  behandelt. Zudem
wurde in der Studie M15-572 auch die Wir-
kung von Rinvoq gegenliber einem her-
kommlichen Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Adalimumab untersucht.

In beiden Studien konnte mit der Behand-
lung mit Rinvoq ein signifikanter Vorteil ge-
genuber dem Ausgangswert und im Ver-
gleich zur Behandlung mit Placebo aufge-
zeigt werden. Rinvoq hemmte den struktu-
rellen Abbau und verbesserte die koérperli-
che Funktionsfahigkeit.

Gegenuber der Behandlung mit Ada-
limumab wurden mit der Behandlung von
Rinvoqg keine entscheidenden Unterschiede
festgestellt.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Rinvoq darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Aufgrund der Wirkungsweise von Rinvoq
muss bei einer Behandlung mit diesem Arz-
neimittel mit einer Hemmung des korperei-
genen Immunsystems gerechnet werden.
Die Anwendung von Rinvoq bei Patientin-
nen und Patienten mit aktiver, schwerwie-
gender Infektion ist daher zu vermeiden.
Vor Beginn einer Behandlung mit Rinvoq
muss Uberprift werden, ob wichtigen Imp-
fungen ausstehen und allenfalls noch vorher
durchgefiihrt werden sollen.

Die haufigsten unerwilinschten Wirkungen
aller mit Rinvoq behandelten Patientinnen

und Patienten waren Infektionen von Nase
und Rachen.

Rinvog kann schwerwiegende Nebenwir-
kungen verursachen Uber die der Arzt bzw.
die Arztin unverziglich in Kenntnis gesetzt
werden muss (z. B. Kurzatmigkeit, blutiger
Auswurf, Gewichtsverlust, Brennen beim
Wasserlassen oder haufigeres Wasserlassen
als Ublich).

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
werden in der Patientinnen- und Patienten-
information (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Beide durchgefihrte Studien zeigten einen
Vorteil von Rinvog gegenuber Placebo bei
der Behandlung von Psoriasis-Arthritis bei
Erwachsenen.

Eine Studie mit direktem Vergleich von Rin-
voq zu einem flr Psoriasis-Arthritis bereits
zugelassenen Arzneimittel mit dem Wirk-
stoff Adalimumab beschreibt keine entschei-
denden Unterschiede in der Wirkung, Sicher-
heit und Vertraglichkeit.

Unter Bertcksichtigung aller vorliegenden
Daten uberwiegen die Vorteile von Rinvoq
die Risiken. Swissmedic hat daher die Zulas-
sung fur das Arzneimittel Rinvoq fur die An-
wendung in der Schweiz erweitert und fur
die Behandlung von erwachsenen Patientin-
nen und Patienten mit Psoriasis-Arthritis, die
auf eine Behandlung mit einem oder mehre-
ren Antirheumatika unzureichend anspre-
chen oder diese nicht vertragen, zugelassen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantwortet das medizini-
Fachinformation Rinvog® sche Fachpersonal (Arzt/Arztin, Apothe-
ker/Apothekerin und andere).

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Rinvog®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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