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Ministarstvo zdravstva Tuzlanskog kantona je zaprimilo Zahtjev za proSirenje indikacije za
lijek upadacitinib — Rinvoq, broj: 02-9/4-81/24 od 27.02.2024. godine od JZU Univerzitetsko
klinitkog centra Tuzla. Lijek upadacitinib — Rinvoq se nalazi na Programu lijekova koji se
apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolnitke zdravstvene ustanove za 2024. godinu.

U vezi sa gore navedenim zahtjevom, $aljemo Vam izmjenjeni doktrinarni pristup za lijek
upadacitinib — Rinvoq, na kojemu je uvrtena indikacija atopijski dermatitis.

S postovanjem,

Prilog: Korigovani doktrinarni pristup za lijek upadacitinib - Rinvoq
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OPERATIVNI PROGRAM

Upadacitinib - Rinvoq

Nezasticeno Zasti¢eno ime Oblik i jadina | Nacin propisivanja | Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generi¢ko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
| lijeka i djelovanje ‘ | terapije 2024. godini
|
Upadacitinib Tableta s ‘ 17 odraslih

RINVOQ produZenim SZU (Stacionarne reumatoloskih

Lo4AA Imunosupresiv, oslobadanjem zdravstvene ustanove) | 1 godiénje pacijenata + 5

‘ al5mg | dermatologkih

Selektivni
‘ Imunosupresiv ‘

pacijenta

|

Doktrinarni pristup za upadacitinib - Rinvoq

Indikacije:

Reumatoidni artritis

Lijek RINVOQ je indiciran za lije¢enje umjerenog do teSkog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa
kod odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro odgovorili na jedan ili vi¢e antireumatskih lijekova

koji modificiraju tok bolesti (engl. disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) ili koji ne
podnose takve lijekove. Lijek RINVOQ se moze primjenjivati u monoterapiji ili u kombinaciji s

metotreksatom.

Psorijati¢ni artritis

Rinvoq je indiciran za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa kod odraslih bolesnika koji nisu
dovoljno dobro odgovorili na jedan ili vite DMARD-ova ili koji ne podnose takve lijekove. Lijek
Rinvoq se moZe primjenjivati u monoterapiiji ili u kombinaciji s metotreksatom.

Ankilozni spondilitis

Lijek RINVOQ je indiciran za lije€enje aktivnog ankiloznog spondilitisa kod odraslih bolesnika koji
nisu ovoljno dobro odgovorili na konvencionalnu terapiju.

Atopijski dermatitis

RINVOQ je indiciran za lije¢enje umjerenog do teSkog atopijskig dermatitisa u odraslih i
adolescenata u dobi od 12 i vide godina koji su kandidati za sistemsku terapiju.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste reumatologa iz specijalistitke ambulante i/ili otpusno pismo u sluéaju

hospitalne obrade pacijenta,
- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka upadacitinib Klinike za interne bolesti, uz

dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

- Nalaz specijaliste dermatologa iz specijalistitke ambulante i/ili otpusno pismo u slucaju

hospitalne obrade pacijenta,
- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka upadacitinib Klinike za kone bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.



Terapija — doziranje:
Preporucena doza lijeka upadacitinib je 15 mg jedanput na dan.
Doziranje za Atopijski dermatitis

Preporucena doza upadacitiniba je 15 mg ili 30 mg jedanput na dan na temelju klini¢ke slike

pojedinog bolesnika.

Doza od 15 mg preporucena je za bolesnike s povecanim rizikom od venske tromboembolije (VTE),
velikih kardiovaskularnih Stetnih dogadaja (engl. Major adverse cardiovascular event, MACE) i

zlo¢udne bolesti.

Doza od 30 mg jedanput na dan moZe biti prikladna za bolesnike s visokim optereéenjem boleé¢u
(engl. Disease burden) koji nemaju poveéan rizik od VTE-a, MACE-a i zlocudne bolesti ili za
bolesnike s neadekvatnim odgovorom na lijeéenje dozom od 15 mg jedanput na dan.

Treba primijeniti najnizu u¢inkovitu dozu za odrzavanje odgovora.
Za bolesnike u dobi od 65 i viSe godina, preporutena doza je 15 mg jedanpout na dan.
Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi$nje i dostavlja se ZZOTK.



