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Europeiska kommissionen godkanner
Rinvoq (upadacitinib) for behandling av
vuxna med jattecellsarterit (GCA)

. Rinvoq (upadacitinib) dr den forsta och enda orala JAK-hdmmaren
godkand i EU for att behandla vuxna patienter med jattecellsarterit
(Giant Cell Arteritis, GCA)

. Godkdnnandet dr baserat pd data frdn den pivotala fas Ill-studien
SELECT-GCA som visade att upadacitinib uppfyllde det primdra
effektmdttet for bibehdllen remission*och de viktigaste sekunddra
effektmdtten, inklusive minskning av skov, ldgre kumulativ
steroidexponering och komplett remission

. Detta dr den dttonde godkdnda indikationen for upadacitinib inom
EV



AbbVie meddelar att Europeiska kommissionen (EC) har godkant upadacitinib
(Rinvoq, 15 mg en gang dagligen) for behandling av vuxna patienter med
jattecellsarterit. Upadacitinib ar den forsta och enda orala JAK-hammaren
som godkants i EU, liksom Island, Liechtenstein och Norge, for den
indikationen.

- Jattecellsarterit, ar en svar och belastande sjukdom som framst drabbar
aldre och kan orsaka allvarliga symtom, inklusive synforlust. Resultat fran
SELECT-GCA-studien visar att patienter som behandlas med Rinvoq
(upadacitinib) kan uppna bibehallen remission och minska den kumulativa
steroidexponeringen. Detta ar av stor vikt eftersom langvarig
steroidanvandning kan orsaka flera allvarliga biverkningar, sager Aladdin
Mohammad, 6verlakare och adjungerad professor vid Skanes
Universitetssjukhus. Godkannandet av den har forsta orala avancerade
behandlingen ger hopp om forbattrad hantering av sjukdomen samt okad
livskvalitet hos denna utsatta patientgrupp.

Det europeiska godkannandet stods av data fran fas Ill-studien SELECT-GCA,
nyligen publicerad i den medicinska tidskriften New England Journal of
Medicine (NEJM)." | denna studie uppnaddes det primara och de viktigaste
sekundara effektmatten vid behandling med upadacitinib (15 mq) i
kombination med uttrappning av kortikosteroider under 26 veckor jamfort
med placebo i kombination med uttrappning av kortikosteroider under 52
veckor." Sakerhetsprofilen for upadacitinib under de 52 veckorna
overensstamde generellt med den som observerats vid andra godkanda
indikationer.”

Upadacitinib ar sedan tidigare godkand for behandling av vuxna med
reumatoid artrit, psoriasisartrit, ankyloserande spondylit, icke-radiografisk
axial spondylartrit, ulceros kolit, Crohns sjukdom samt for vuxna och
ungdomar med atopisk dermatit.”

Om jattecellsarterit (Giant Cell Arteritis, GCA)

Jattecellsarterit (GCA), aven kand som temporalisarterit, ar en autoimmun
inflammatorisk sjukdom hos aldre som drabbar extrakraniella artarer samt
aortabagen och dess karlavgangar.>

Sjukdomen kan orsaka huvudvark, kaksmarta och forandringar i eller forlust
av syn, inklusive plétslig och permanent synforlust.’



Fullstandigt globalt pressmeddelande, inklusive referenser aterfinns har.

For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighet, biverkningar, pris och dosering, se Fass.se.

Om AbbVie

AbbVie ar ett forskande biopharmaforetag som utvecklar innovativa
behandlingar mot svara sjukdomar. Vi flyttar fram gransen for vad som ar
mojligt att uppna med medicinsk behandling for att forbattra livet for
madnniskor som paverkas av sjukdom. Vara fokusomraden ar immunologi,
neurologi, onkologi och 6gonsjukdomar. AbbVie finns i 175 lander och har
cirka 50 000 medarbetare. | Skandinavien ar vi cirka 330 medarbetare med
kontor i Stockholm, Oslo och Képenhamn. | alla tre lander placerar vi oss pa
Great Place to Works topplista dver de basta arbetsplatserna. Besok garna var
hemsida: abbvie.se, Facebook @AbbVieSverige,Instagramoch X@abbvie_se.
(tidigare Twitter).
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