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Information i denne vejledning

Denne vejledning indeholder sikkerhedsoplysninger, som du skal overveje, nar du
ordinerer upadacitinib til patienter:

1. Alvorlige og opportunistiske infektioner, herunder tuberkulose (TB)
» Testning og screening fgr ordination.
» Risiko for herpes zoster- varicella zoster virus reaktivering
. Praevention, graviditet og amning
. Alvorlige kardiovaskuleere bivirkninger (MACE)
. Vengs tromboemboli (VTE) — dyb venetrombose (DVT) eller lungeemboli (LE)
. Malignitet

o O A WODN

. Gastrointestinal (Gl) perforation

Herudover indeholder denne vejledning information om:

+ Indikationer og doseringsangivelser for upadacitinib

» Anvendelse hos patienter i alderen 65 ar og derover

» Patientkort

* Indikationer som inkluderer doser hgjere end 15 mg daglig
» Upadacitinib i atopisk dermatitis

» Upadacitinib i inflammatorisk tarmsygdom (IBD)- colitis ulcerosa (UC), Crohns
sygdom (CD)

Lzes hele denne vejledning sammen med dit lokale produktresumé for Rinvoq, nar du
ordinerer upadacitinib.

Information om upadacitinib

Upadacitinib er en oral selektiv og reversibel Janus Kinase (JAK) haemmer. | humane
celleanalyser heemmer upadacitinib fortrinsvis signalering via JAK1 eller JAK1/3 med
funktionel selektivitet overfor cytokinreceptorer, der signalerer via JAK2-par.
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Indikationer for upadacitinib

Lees indikationsafsnittet i dit lokale produktresumé:

Reumatoid artritis

RINVOQ er indiceret til behandling af moderat til svaer aktiv reumatoid artritis hos
voksne patienter, der har udvist utilstreekkeligt respons pa eller er intolerante over for
et eller flere sygdomsmodificerende antireumatiske lzegemidler (DMARD’er). RINVOQ
kan anvendes som monoterapi eller i kombination med methotrexat.

Psoriasisartritis

RINVOQ er indiceret til behandling af aktiv psoriasisartritis hos voksne patienter,
der har udvist utilstraekkeligt respons pa eller er intolerante over for et eller flere
sygdomsmodificerende anti-reumatiske laegemidler (DMARD’er). RINVOQ kan
anvendes som monoterapi eller i kombination med methotrexat.

Ankyloserende spondylitis

RINVOQ er indiceret til behandling af aktiv ankyloserende spondylitis hos voksne
patienter, der har udvist utilstreekkeligt respons pa konventionel behandling.

Non-radiografisk aksial spondyloartritis (nr-axSpA)

RINVOQ er indiceret til behandling af aktiv non-radiografisk aksial spondyloartritis
hos voksne patienter med objektive tegn pa inflammation, som kan ses ved forhgjet
C-reaktivt protein (CRP) og/eller magnetisk resonans-billeddannelse (MR), som
har responderet utilstraekkeligt pa non-steroide antiinflammatoriske laagemidler
(NSAID’er).

Atopisk dermatitis
RINVOQ er indiceret til behandling af moderat til svaer atopisk dermatitis hos voksne
og unge fra 12 ar, hvor systemisk behandling er relevant.

Colitis ulcerosa

RINVOQ er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til sveer aktiv
colitis ulcerosa, der har udvist utilstraekkeligt respons, mistet respons, eller var
intolerante over for enten konventionel behandling eller et biologisk leegemiddel.

Crohns sygdom

RINVOQ er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til sveer aktiv
Crohns sygdom, der har udvist utilstraskkeligt respons, mistet respons eller var
intolerante over for enten konventionel behandling eller et biologisk laegemiddel.
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Dosering

Laes i doseringsafsnittet i produktresuméet om, hvordan du anvender 15 mg og 30 mg i
AD, UC og CD.

+ For AD indikationen og vedligeholdelsesdosis i UC og CD er en dosis pa 15 mg
anbefalet til patienter med hgjere risiko for vengs tromboemboli (VTE), alvorlige
kardiovaskuleere bivirkninger (MACE) og malignitet, som beskrevet i "Dosering
og administration” og "Seaerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen” i produktresuméet.

Anvendelse af upadacitinib hos patienter i
alderen 65 ar og derover

| betragtning af den @gede risiko for visse kliniske udfald hos patienter i alderen 65 ar
og derover, som er set med en anden JAK haemmer, bgr upadacitinib kun anvendes,
hvis der ikke er nogen anden egnet behandling tilgeengelig.

* Hos patienter i alderen 65 ar og derover, er der en gget risiko for bivirkninger
med upadacitinib 30 mg én gang daglig.

» Forindikationer hvor 30 mg dosis kan bruges til langtidsvedligeholdelse, er den
anbefalede dosis til langtidsbrug hos patienter i alderen 65 ar og derover derfor
15 mg én gang daglig.

Patientkort

Forklar vigtigheden af Patientkortet , nar du drgfter upadacitinib ricisi med dine
patienter eller patienternes omsorgsperson.

Det indeholder information, som patienterne og omsorgspersonerne skal vide far,
under og efter behandling med upadacitinib.

» Patientkortet informerer patienter og omsorgspersoner om tegn og symptomer, de
skal veere opmaerksomme pa, nar de anvender upadacitinib.

* Forteel patienterne og omsorgspersonerne om, at lszese Patientkortet sammen med
Indlaegssedlen.

» Fortael patienterne og omsorgspersoner, at andre lseger, som er involveret i deres
behandling, skal lzese Patientkortet.

» Brug denne vejledning nar du taler med dine patienter om risikoen ved upadacitinib.
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1. Alvorlige og opportunistiske Infektioner
inklusive TB

Upadacitinib a@ger risikoen for alvorlige infektioner, inklusive opportunistiske infektioner
og tuberkulose (TB) .

» Du ma ikke ordinere upadacitinib (kontraindiceret) til patienter med aktiv TB eller
aktive alvorlige infektioner, inklusive lokale infektioner.

» Der eren ggetrisiko for herpes zoster hos patienter, som far upadacitinib.

» Dereren hgjere forekomst af infektioner hos eeldre og hos diabetikere generelt. Der
bar udvises forsigtighed, nar man behandler eldre og patienter med diabetes.

Test og screening for ordination

« Kontroller absolut lymfocyt- og neutrofiltal fgr og under upadacitinib-behandling
(se produktresumeét for Rinvoq for vejledning om dosis initiering og dosis
afbrydelse baseret pa absolut lymfocyt- og absolut neutrofiltal, og hvor ofte de
skal monitoreres).

» Screen patienterne for aktiv (TB). Ordiner ikke upadacitinib til patienter med
aktiv TB. Hvis latent TB diagnosticeres,overvej anti-TB-behandling inden
pabegyndelse af upadacitinib-behandling. Se produktresuméet vedrgrende
vigtige lzegemiddelinteraktioner, som skal overvejes, hvis TB behandling er
ngdvendig.

» Screen patienterne for viral hepatitis og overvag for reaktivering i
overensstemmelse med kliniske vejledninger.

» Det ervigtigt at bede patienterne og omsorgspersonerne om at sgge gjeblikkelig
laegehjeaelp, hvis de har tegn pa infektion.

Dette er for at sikre hurtig evaluering og passende behandling.

Hvis en ny infektion udvikles

* Hvis en patient udvikler en ny infektion under behandlingen, bgr der straks
udfegres en diagnostisk test, som er passende for en immunkomprimeret patient.

« Stop midlertidigt upadacitinib-behandlingen - hvis infektionen er alvorlig eller
opportunistisk.

* Anvend passende antimikrobiel behandling, og monitorer patienten ngje.

* Huvis patienten ikke reagerer pa antimikrobiel behandling, skal upadacitinib-
behandlingen stoppes midlertidigt.

» Start ikke upadacitinib-behandling igen, far infektionen er under kontrol.
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Vacciner

* Inden behandling med upadacitinib, anbefales det, at du bringer alle patienter
ajour med alle immuniseringer (inklusive profylaktisk zoster-vaccination) - i
overensstemmelse med de gaeldende immuniseringsretningslinjer.

» Anvend ikke levende, svaekkede vacciner under eller umiddelbart for start af
upadacitinib-behandling.

+ Eksempler pa levende, svaekkede vacciner inkluderer, men er ikke begraenset
til: vacciner mod meeslinger / faresyge / rede hunde, levende sveekket
influenzavaccine givet som naesespray, oral poliovaccine, gul feber-vaccine,
Zostavax™brugt til at forhindre herpes zoster, BCG-vaccine og varicella
vaccine.

2. Praevention, graviditet og amning

Det er vist, at upadacitinib forarsager fadselsdefekter hos dyr — kardiovaskulaere og
knoglepavirkninger. Der er begraensede data hos mennesker, men baseret pa data fra
dyr, er der imidlertid en potentiel risiko for et humant foster.

Graviditet og praevention
» Upadacitinib er kontraindiceret under graviditet.

» Kvindelige patienter, der kan blive gravide, skal bruge sikker praevention, bade
under behandlingen og i 4 uger efter ophgr af upadacitinib-behandling.

» Bed din patient om at forteelle dig med det samme, hvis hun tror, hun kunne
veere gravid, planlagger at blive gravid, eller hvis graviditeten er bekreeftet.

» Ordiner ikke upadacitinib til kvinder, der ammer eller har til hensigt at amme. Det
skyldes, at det er ukendt, om upadacitinib udskilles i modermaelk.
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3. Alvorlige kardiovaskulare bivirkninger
(MACE)

Behandling med upadacitinib var forbundet med dosis afhaengig stigning i
lipidparameter inklusive total kolesterol, - lav densitet lipoprotein kolesterol (LDL) og
hgj densitet lipoprotein kolesterol (HDL). Forhgjelser i LDL kolesterol faldt til niveauer
fgr behandling som reaktion pa statinbehandling, selvom evidensen er begreenset.

MACE - overvejelser ved brug af upadacitinib

» Upadacitinib bar kun anvendes, hvis der ikke er nogen anden egnet behandling
tilgaengelig hos fglgende patienter, som anses for at veere i risiko for MACE
O ialderen 65 ar og derover
O nuveerende eller tidligere langtidsrygere
O med aterosklerotisk kardiovaskulaer sygdom i anamnesen eller andre
kardiovaskuleere risikofaktorer

» Vurder lipidniveauer 12 uger efter start af upadacitinib-behandling. Overvag og
behandl lipidniveauer under behandlingen i henhold til kliniske retningslinjer for
hyperlipideemi.

» Fortzel dine patienter og deres omsorgspersoner, at du vil monitorere deres
lipidniveauer.
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4. Vengs tromboemboliske haendelser - DVT
eller LE

DVT og LE - overvejelser ved brug af upadacitinib

* Hos patienter med MACE eller maligne risikofaktorer bgr upadacitinib kun
anvendes, hvis der ikke er nogen anden egnet behandling tilgeengelig.

* Hos patienter med andre kendte VTE risikofaktorer end MACE eller malignitet
bar upadacitinib anvendes med forsigtighed. Risikofaktorer for VTE inkludere:

O

O
O
O

tidligere VTE

patienter der gennemgar sterre kirurgiske indgreb
immobilisering

anvendelse af kombineret hormonelle praeventionsmidler eller
hormonsubstitionsterapi

arvelig koagulationsforstyrrelse

» Patienter bgr under upadacitinib behandling revurderes periodisk for andringer
i DVT og LE risiko.

» Evaluer straks patienter med tegn og symptomer pa VTE og seponer
upadacitinib hos patienter med mistanke om VTE, uanset dosis.
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5. Malignitet

Malignitet — overvejelser ved brug af upadacitinib

» Upadacitinib begr kun anvendes, hvis der ikke er nogen anden egnet behandling
tilgaengelig hos fglgende patienter, som anses for at veere i risiko for malignitet:
o alderen 65 ar og derover
o patienter som er nuvaerende eller tidligere langtidsrygere
o andre malignitet risikofaktorer (f.eks. nuvaerende malignitet eller malignitet i
anamnesen, fgr initiering af behandling.

» Periodisk hudundersggelse anbefales til patienter, iseer dem med risikofaktorer
for hudkreeft.

6. Gl perforation

Gl perforation — Overvejelser med upadacitinib

» Upadacitinib ber anvendes med forsigtighed til patienter, der kan veere i
risiko for gastrointestinal perforation (f.eks. patienter with divertikelsygdom,
diverticulitis i anamnesen, eller som tager non-steroide antiinflammatoriske
leegemidler (NSAID’er), kortikosteroider eller opioider).

» Patienter med aktiv Crohns sygdom har @get risiko for at udvikle intestinal
perforation.

» Patienter med nye abdominale tegn og symptomer bgr evalueres straks for tidlig
identifikation af diverticulitis eller gastrointestinal perforering.
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Upadacitinib i atopisk dermatitis

Hvis en dosis pa 30 mg overvejes til en voksen under 65 ar med
atopisk dermatitis, veer opomarksom pa felgende:

» Dereren gget hyppighed af alvorlige infektioner og herpes zoster for ved brug
af 30 mg sammenlignet med en dosis pa 15 mg.

* En hgjere forekomst af maligniteter blev set med upadacitinib 30 mg
sammenlignet med 15 mg

+ Der ses en dosis afhaengig stigning i plasmalipider.
» Se produktresuméet for dosering.

* Endosis pa 15 mg anbefales hos patienter med hgjere risiko for VTE, MACE og
malignitet.

* Anvend lavest effektive dosis for at bibeholde respons.

HUSK:

» Upadacitinib 30 mg anbefales ikke til patienter der bruger steerke
CYP3A4 inhibitorer som f.eks: clarithromycin, itraconazol, ketoconazol og
grapefrugtprodukter, da upadacitinib metaboliseres af CYP3A4. Alternativer til
steerke CYP3A4-haemmer skal overvejes ved leengerevarende behandling.

» Upadacitinib 30 mg anbefales ikke til patienter med sveert nedsat nyrefunktion.

Anvendelse af upadacitinib til unge i alderen 12 ar og derover

med atopisk dermatitis

» Se produktresuméet for den anbefalede dosis til unge.

» Levende eller svaekkede vacciner (fx vacciner mod meeslinger / faresyge / rede
hunde, varicella og BCG) bgr ikke gives under eller umiddelbart far opstart af
upadacitinib.

+ Pamind den unge om den potentielle risiko forbundet ved graviditet og brug af
upadacitinib og derfor om passende brug af sikker praevention.

* Huvis din unge patient ikke har faet ferste menstruation, sa lad dem eller deres
omsorgsperson vide at de skal kontakte dig, nar de far fgrste menstruation,
mens de tager upadacitinib.
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Upadacitinib i UC eller CD

Upadacitinib induktion og vedligeholdelsesdosis skal
gennemgas i produktresumé.

Nar du overvejer, om du skal bruge dosis pa 15 eller 30 mg til
vedligeholdelsesbehandling, skal du huske:

Der er en gget frekvens af alvorlige infektioner og herpes zoster for 30 mg
sammenlignet med 15 mg dosis.

En hgjere forekomst af maligniteter blev set med upadacitinib 30 mg
sammenlignet med 15 mg.

Se produktresumé for dosering.

En dosis pa 15 mg anbefales til patienter med hgjere risiko for VTE, MACE og
malignitet.

Til vedligeholdelsesdosis skal du bruge den lavest effektive dosis for at
opretholde response.

HUSK:

For patienter, der far staerke CYP3A4-haemmere (f.eks., clarithromycin,
itraconazol, ketoconazol, grapefrugtprodukter, er upadacitinib 30 mg én gang
dagligt den anbefalede induktionsdosis (i op til 16 uger) og upadacitinib 15 mg
én gang dagligt den anbefalede vedligeholdelsesdosis. Overvej alternativer til
staerke CYP3A4-haemmere pa lang sigt.

Hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion: Upadacitinib 30 mg én gang
dagligt er den anbefalede induktionsdosis, og upadacitinib 15 mg en gang
dagligt er den anbefalede vedligeholdelsesdosis.
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Yderligere information

+ Som sundhedsperson, er det vigtigt, at du rapporterer alle formodede bivirkninger.
Se www.meldenbivirkning.dk om hvordan bivirkninger indberrettes.

* For mere information om ordination af upadacitinib henvises til produktresuméet.

» Kontakt AbbVie medicinsk information pa telefon + 45 72 30 20 28 hvis du har nogle
spargsmal eller kraever yderligere kopier af Patientkortet.

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes.

Denne oplysningsfolder (Version 6.0) blev senest opdateret august 2023

Yderligere Patientkort kan
rekvireres fra:

AbbVie pa telefon
+4572302028

7 3E

obbvie
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