obbvie

2023-04-21 08:00 CEST

Europeiska kommissionen godkanner
Rinvoq (upadacitinib) for behandling av
vuxna med mattlig till svar Crohns
sjukdom

. Rinvoq (upadacitinib) dr den forsta JAK-hdmmaren godkdnd for
behandling av vuxna med madttlig till svdr aktiv Crohns sjukdom
inom EU och darmed AbbVies tredje godkdnda indikation inom
gastroenterologi pd mindre dn ett dr

. Godkdnnandet innebdr en sjunde godkdnd indikation for ldkemed|et
i Europa
. En signifikant hogre andel av patienterna behandlade med

upadacitinib uppnddde de primdra effektmatten for klinisk remission



och endoskopisk respons samt det sekunddra effektmdttet, steroidfri
klinisk remission, efter 12 respektive 52 veckor jamfért med
placebo™*

. - Sakerhetsdata vid Crohns sjukdom dverensstamde med den redan
kdnda studerade sdkerhetsprofilen for upadacitinib, utan ndgra nya
rapporterade sékerhetssignaler>”

. Crohns sjukdom dr en kronisk, systemisk sjukdom som visar sig som
inflammation i mag-tarmkanalen. Sjukdomen dr progressiv och kan
leda till att man utvecklar komplikationer som kraver akut medicinsk

vdrd, ddribland kirurgi*®"*

AbbVie meddelar att Europeiska kommissionen (EC) har godkant Rinvoq
(upadacitinib), som den forsta JAK-hammaren, for behandling av vuxna
patienter, med mattlig till svar aktiv Crohns sjukdom, med otillrackligt
behandlingssvar, forlorat behandlingssvar eller varit intoleranta mot
konventionell behandling eller mot biologiska lakemedel. Godkannandet
avser en induktionsdos pa 45 mg samt underhallsdos pa 15 mg respektive 30
mg.1-4

Godkannandet ar baserat pa data fran tva induktionsstudier, U-EXCEED och
U-EXCEL, samt en underhallstudie, U-ENDURE.' | alla tre fas IlI-studierna
uppnadde signifikant fler patienter behandlade med upadacitinib de primara
samt de viktigaste sekundira effektmatten jamfort med placebo."™
Sakerhetsdata vid Crohns sjukdom Overensstamde med den redan kanda
studerade sakerhetsprofilen for upadacitinib, utan nagra nya rapporterade
sikerhetssignaler."™

- Crohns sjukdom ar ett kroniskt tillstand som kan vara mycket begransande
for den drabbade och medfora saval fysiskt som psykiskt lidande. Patienterna
kan tvingas till livsstilsforandringar for att kunna klara en vardag med
sjukdomen som dessutom manga ganger kraver en livslang behandling, sager
Michael Eberhardson, overlakare och docent, Universitetssjukhuset i
Linkdping. Godkannandet av upadacitinib, som ar en tablettbehandling och
utgor det forsta lakemedlet av sitt slag for Crohns sjukdom, ar ett valkommet
tillskott i behandlingsarsenalen for denna svarbehandlade patientgrupp.

Om Crohns sjukdom

Crohns sjukdom ar en kronisk systemisk sjukdom som upptrader som
inflammation i mag-tarmkanalen och orsakar ihallande diarréer och



buksmartor."*"* Det &r en progressiv sjukdom, vilket innebér att den forvarras

med tiden hos en stor del av patienterna och kan leda till att man utvecklar
komplikationer som kraver akut medicinsk vard, daribland kirurgi.
%1'Sjukdomens oberikneliga férlopp kan medféra en betydande
sjukdomsborda for de drabbade, bade av fysisk, kanslomassig och ekonomisk
karaktar.'""

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 biopharmafdretag 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
manniskor som paverkas av sjukdom. Vara fokusomraden ar immunologi,
neurologi, onkologi, virologi och dgonsjukdomar. AbbVie finns i 175 lander
och har cirka 50 000 medarbetare. | Skandinavien ar vi cirka 330 medarbetare
med kontor i Stockholm, Oslo och Kopenhamn. | alla tre skandinaviska lander
placerar vi oss pa Great Place to Works topplista over de basta
arbetsplatserna. Besok oss garna pa www.abbvie.se, Facebook
@AbbVieSverige,och Twitter @abbvie_se.
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