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I Switched - on thinking

AbbVien virtuaalisymposiumiin
SRY-paivien yhteydessa

Aika: 29.1.2021 klo 13-14
Paikka: Virtuaalinen

Symposiumin aiheena:

Missiona Remissio: Tutustu
RINVOQ:n tutkimustuloksiin
kollegojesi potilastapausten
valossa

llmoittaudu muk

RINVOQ 15 mg DEPOTTABLETIT

(upadasitinibi)

Kayttoaiheet: Keskivaikean tai vaikean aktiivisen nivelreuman hoitoon
aikuispotilaille, joilla vahintaan vyksi tautiprosessiin vaikuttava reum-
alddke on tuottanut riittdmattdman vasteen tai ollut huonosti siedet-
ty. RINVOQ-valmistetta voidaan kéyttaa ainoana laakkeena tai yhdesséa
metotreksaatin kanssa. Annostus ja antotapa: Suositeltu upadasitinib-
iannos on 15 mg kerran vuorokaudessa, suun kautta. Hoitoa ei pida
aloittaa potilaille, joiden absoluuttinen lymfosyyttiarvo on < 500/mm3,
absoluuttinen neutrofiiliarvo < 1 000/mm3 tai hemoglobiini < 8 g/dl.
Vasta-aiheet: Aktiivinen tuberkuloosi tai aktiivinen vakava infektio.
Vaikea maksan vajaatoiminta. Raskaus (ks. lisatietoa kohdasta “Raskaus ja
imetys”). Varoitukset: Vakavat infektiot: Upadasitinibia saaneilla potilailla
on ilmoitettu vakavia ja joskus kuolemaan johtaneita infektioita. Upada-
sitinibihoidon yhteydessa yleisimmin ilmoitettuja vakavia infektioita olivat
keuhkokuume ja ihonalaiskudoksen tulehdus. Upadasitinibia saaneilla po-
tilailla on ilmoitettu bakteerimeningiittitapauksia. Opportunisti-infektioista
upadasitinibihoidon yhteydessa ilmoitettiin tuberkuloosia, useiden iho-
jaokkeiden vyoruusua, suun/ruokatorven kandidiaasia ja kryptokokkoo-
sia. Upadasitinibihoitoa ei pida aloittaa potilaille, joilla on jokin aktiivinen,
vakava infektio, mukaan lukien paikalliset infektiot. Tuberkuloosi: Potilaat
on seulottava tuberkuloosin varalta ennen upadasitinibihoidon aloitta-
mista. Virusten reaktivaatio: Kliinisissa tutkimuksissa ilmoitettiin virusten
reaktivaatiota, mm. herpesvirusten reaktivaatiota (esim. vyoruusu). Jos
potilaalle kehittyy vyoruusu, on harkittava upadasitinibihoidon tauottamis-
ta, kunnes vyoruusu paranee. Virushepatiittia on seulottava ennen upad-
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asitinibihoidon aloittamista ja sen reaktivaatiota seurattava hoidon aikana.
Rokotukset: Elavien, heikennettyjen rokotteiden anto upadasitinibihoidon
aikana tai juuri ennen sita ei ole suositeltavaa. Kardiovaskulaariset riskit:
Nivelreumapotilailla on suurentunut sydén- ja verisuonihairididen riski.
Upadasitinibihoitoa saavilla potilailla riskitekijoiden (mm. hypertension ja
hyperlipidemian) hallinnan tulee kuulua tavanomaiseen hoitoon. Lipid-
it: Nivelreumapotilailla on suurentunut sydan- ja verisuonihairididen riski.
Upadasitinibihoitoa saavilla potilailla riskitekijoiden (mm. hypertension ja
hyperlipidemian) hallinnan tulee kuulua tavanomaiseen hoitoon. Trombo-
emboliset laskimotapahtumat: JAK:n estajia (Janus-kinaasin estajia), mu-
kaan lukien upadasitinibia, saaneilla potilailla on ilmoitettu syvaa laskimo-
tromboosia ja keuhkoemboliaa. Upadasitinibia tulee kayttaa varoen potilail
la, joilla on suuri syvan laskimotromboosin/keuhkoembolian riski. Syvan
laskimotromboosin/keuhkoembolian riskin arvioinnissa on huomioita-
va riskitekijoina mm. korkea ik, lihavuus, anamneesissa syva laskimo-
tromboosi/keuhkoembolia, suuri leikkaus seka pitkittynyt immobilisaatio.
Ei-melanoottinen ihosyopa: Upadasitinibia saaneilla tutkittavilla on ilm-
oitettu ei-melanoottista ihosyopaa. On suositeltavaa tutkia kaikkien po-
tilaiden iho maaraajoin etenkin, jos potilaalla on suurentunut ihosyévan
riski. Immunosuppressoivat |ddkevalmisteet: Yhdistelmakayttéd muiden
voimakkaiden immunosuppressanttien kuten atsatiopriinin, siklosporiinin,
takrolimuusin ja tautiprosessiin vaikuttavien biolo-
gisten reumalaakkeiden kanssa tai muiden JAK-es-
tajien kanssa ei ole arvioitu kliinisissa tutkimuksissa.
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Tallaista kayttoa ei suositella, silla additiivisen immunosuppression riskia
ei voida sulkea pois. Yhteisvaikutukset: Upadasitinibi metaboloituu l&hin-
na CYP3A4:n valityksella. Tasta syysta CYP3A4-entsyymia voimakkaasti
estavat tai indusoivat ladke-valmisteet voivat vaikuttaa upadasitinibipitoi-
suuteen plasmassa. Upadasitinibi ei vaikuta merkittavasti etinyyliestradi-
olin, levonorgestreelin, metotreksaatin eikéd sellaisten ladkevalmisteiden,
jotka ovat CYP1A2-, CYP2B6-, CYP2C9-, CYP2C19- tai CYP2D6-vélitteisen
metabolian substraatteja, altistukseen plasmassa. Raskaus ja imetys:
Raskaus: Upadasitinibin kaytosta raskaana oleville naisille on olemas-
sa vain vahan tai ei lainkaan tietoja. Upadasitinibi on vasta-aiheinen ras-
kauden aikana. Imetys: Upadasitinibia ei pida kayttaa imetyksen aika-
na. Haittavaikutukset: Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat
ylahengitystieinfektiot (13,5%), pahoinvointi (3,5 %), veren kreatiinifosfoki-
naasipitoisuuden suureneminen (2,5%) seka yska (2,2%). Yleisimpia vaka-
via haittavaikutuksia olivat vakavat infektiot. Reseptilaake. Korvattavuus:
Rajoitetusti peruskorvattava (40%) erillisselvityksen perusteella (3029)
nivelreuman hoitoon aikuisille, kun vaste tavanomaisille antireumaateille
on ollut riittdmaton tai ne ovat vasta-aiheisia 1.7.2020 alkaen. Pakkauk-
set ja hinnat: Kalenterilapipainopakkaus, jossa 28 depottablettia. Hinta:
VMH sis. ALV 959,92 €. Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen ladkkeen
maaraamista. Lisatietoja: AbbVie Oy, Puh 010 2411 200 (Rinvoq - 11/2020)
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