Rapport succinct d’autorisation du 22.11.2024

Rinvoq® (principe actif :upadacitinib)

Indication extension en Suisse : 07.06.2024

Comprimés a libération prolongée destinés au traitement de la maladie de
Crohn active modérée a sévéere chez I'adulte

A propos du médicament

Rinvog, dont le principe actif est I'upadaciti-
nib, est utilisé chez les adultes atteints de la
maladie de Crohn (MC) qui ont présenté une
réponse insuffisante ou ne répondent plus a
au moins un agent biologique’, qui ne I'ont
pas toléré ou pour lesquels ce type de traite-
ment n'est pas possible.

La maladie de Crohn est une maladie qui
peut entrainer des inflammations dans n’im-
porte quelle partie du systéme digestif, mais
qui affecte le plus souvent l'intestin. Les in-
flammations provoquent des épaississe-
ments de la paroi intestinale et des rétrécis-
sements de la lumiére intestinale. On a alors
une alternance de portions intestinales
saines et de zones affectées par la maladie.
Les symptomes typiques de la MC sont des
douleurs abdominales, une diarrhée (avec
ou sans saignements visibles), de la fatigue
et une perte de poids. Les symptémes sont
généralement chroniques et surviennent par
crises. La maladie peut toutefois évoluer dif-
féremment. Certains patients voient la mala-

! Agent biologique : médicament biotechno-
logique

die progresser de maniere continue (MC ac-
tive), tandis qu’apreés la premiére apparition
des symptomes, 20 % des patients atteints
de la MC connaissent une longue phase avec
des symptémes moins prononcés ou totale-
ment absents.

Rinvoq a été autorisé par Swissmedic le
20 janvier 2020 pour le traitement des
adultes atteints de polyarthrite rhumatoide
modérée a sévere présentant une réponse
insuffisante ou ne tolérant pas un traite-
ment avec un ou plusieurs antirhumatismaux
de synthése.

Le 23 mars 2021, une extension des indica-
tions de Rinvoq a été autorisée pour le trai-
tement des adultes atteints d'arthrite psoria-
sique dont la réponse au traitement par un
ou plusieurs antirhumatismaux est insuffi-
sante ou qui ne |I'ont pas toléré.

Une autre extension des indications de Rin-
voq a été autorisée le 23 mars 2021 pour le
traitement des adultes atteints de spondylar-
thrite ankylosante active dont la réponse a
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d'autres anti-inflammatoires est insuffi-
sante.

Le 26 novembre 2021, une extension supplé-
mentaire des indications de Rinvoq a été
autorisée pour le traitement des adultes at-
teints de dermatite atopique modérée a sé-
vere, lorsqu’un traitement externe local par
des médicaments conventionnels ne permet

pas un contréle adéquat de la maladie ou est
impossible.

Une extension des indications de Rinvoqg au
traitement de la colite ulcéreuse a par ail-
leurs été revendiquée en paralléle de la pré-
sente autorisation.

Action

Rinvoq inhibe une enzyme, appelée « Janus
kinase » (JAK), qui est responsable de la

transmission de signaux a l'intérieur des cel-
lules. Cette inhibition réduit I'activité de la
JAK dans I'organisme, ce qui réduit les in-
flammations.

Administration

Rinvoq est un médicament soumis a ordon-
nance qui est autorisé en comprimés a libé-
ration prolongée a 15 mg, 30 mg et 45 mg
d'upadacitinib (principe actif).

La posologie recommandée pour débuter le
traitement de la MC est de 45mg
d'upadacitinib une fois par jour pendant
douze semaines. Dans certaines conditions,
le traitement d’induction peut étre
reconduit pour douze semaines
supplémentaires a la dose de 30 mg une fois
par jour. Si le traitement instauré est
efficace, la posologie d'entretien est ensuite

de 15 mg ou 30 mg administrés une fois par
jour.

Il convient de prendre Rinvoq tous les jours
approximativement a la méme heure. Le
comprimé doit étre avalé entier avec un
verre d’eau, avec ou sans nourriture. Il ne
doit pas étre fractionné, broyé ni maché
avant d'étre avalé. Les aliments ou les bois-
sons contenant du pamplemousse doivent
étre évités pendant |'utilisation de Rinvoq,
car ils majorent le risque d'effets secondaires
en augmentant la quantité d'upadacitinib
dans I'organisme.

Efficacité

L'efficacité de l'upadacitinib a été évaluée
lors de trois études menées chez des patients
adultes présentant une maladie de Crohn ac-
tive modérée a séveére. Les études ont mon-
tré qu’en comparaison du placebo, Rinvoq
avait permis d'obtenir, a douze semaines,
une amélioration des symptomes et/ou des
inflammations intestinales chez une plus
grande part de patients souffrant de la MC
qui n’'avaient pas suffisamment répondu a
des traitements précédents. Le traitement a
long terme par Rinvoq a ensuite été évalué
pendant jusqu’a 52 semaines face a un pla-
cebo chez des patients qui présentaient une

amélioration a l'issue du traitement initial
de douze semaines. La poursuite du traite-
ment par Rinvog a une dose réduite s'est de
nouveau avérée plus efficace que le placebo
chez ces patients. Toutefois, des incertitudes
subsistent concernant |'efficacité de Rinvoq
chez les patients atteints de la MC qui sont
agés de plus de 65 ans ainsi que chez les pa-
tients qui n"ont pas recu d'agent biologique
au préalable.
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Précautions, effets indésirables et risques

Rinvog ne doit pas étre utilisé en cas d'hy-
persensibilité au principe actif ou a I'un des
excipients.

En raison du mode d’'action de Rinvoq, il faut
s'attendre a ce qu'un traitement de longue
durée par ce médicament inhibe le systeme
immunitaire de I'organisme. L'administra-
tion de Rinvoq doit étre évitée en cas d'in-
fection sévére. Avant de débuter un traite-
ment par Rinvoq, il convient de vérifier si des
vaccinations importantes sont a rattraper. Le
cas échéant, de telles vaccinations doivent
étre réalisées avant |'instauration du traite-
ment par Rinvoq. Certains vaccins ne doivent
pas étre administrés pendant le traitement
par Rinvog.

Les effets indésirables le plus fréquemment
(chez plus de 10 % des patients) observés a
court terme chez des patients traités par Rin-

voq étaient des infections des voies respira-
toires supérieures ainsi que I'apparition
d’'acné.

Rinvoq peut entrainer des effets secondaires
séveres (fievre, transpiration ou frissons, es-
soufflement, expectorations sanglantes,
perte de poids, sensation de bralure en uri-
nant ou besoin d'uriner plus souvent que
d’'habitude, p. ex.) dont il faut immédiate-
ment informer le médecin.

De plus, la prise d’inhibiteurs des JAK comme
Rinvoq majore le risque de maladies cardio-
vasculaires graves, d'affections malignes et
de mortalité globale. Toutes les précautions
applicables ainsi que les risques et les autres
effets indésirables possibles sont énumérés
dans l'information destinée aux patients
(notice d’emballage) ainsi que dans I'infor-
mation professionnelle.

Justification de la décision d’autorisation

Les études réalisées ont montré que par rap-
port au placebo, Rinvoq avait offert un bé-
néfice lors du traitement de la maladie de
Crohn active modérée a sévere. A ce jour,
plusieurs agents biologiques sont autorisés
pour le traitement de cette maladie, mais
aucun n’est un inhibiteur des JAK. Le traite-
ment par un inhibiteur des JAK comme Rin-
voq majore le risque de maladies cardiovas-
culaires graves, d'affections malignes et de
mortalité globale. C'est pourquoi Rinvoq ne
doit étre utilisé que chez les patients atteints
de la MC qui ont déja été traités par au
moins un agent biologique sans succes.

Au vu de l'ensemble des données dispo-
nibles, les bénéfices offerts par Rinvoq sont
supérieurs aux risques chez les patients qui
ont été soigneusement sélectionnés et lors-
que le médicament est utilisé conformément
aux instructions. Par conséquent, Swissmedic
a élargi I'autorisation du médicament Rin-
voq en Suisse au traitement des adultes at-
teints d'une maladie de Crohn active modé-
rée a sévere qui ont présenté une réponse
insuffisante ou ne répondent plus a au
moins un agent biologique, qui ne I'ont pas
toléré ou pour lesquels ce type de traitement
n’est pas possible.

Informations complémentaires sur le médicament

Information pour les personnes exercant une
profession médicale: information profes-
sionnelle de Rinvog®

Information destinée aux patients (notice
d’emballage) : information destinée aux pa-
tients de Rinvog®

Les professionnels de santé sont la pour ré-
pondre a toute autre question.
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Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le
rapport succinct d’autorisation.

Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d’autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d’avoir un impact sur la qualité, I'efficacité ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'infor-
mation sur le médicament sera adaptée.
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