obbvie

2025-03-04 07:30 CET

Positivt CHMP-utlatande for upadacitinib
(Rinvoq) for behandling av vuxna med
jattecellsarterit

. Det positiva CHMP-utlatandet dr baserat pd data frdn den pivotala
fas lll-studien SELECT-GCA som utvdrderade effekten och sdkerheten
av upadacitinib hos vuxna med jittecellsarterit (GCA)"

. | studien uppfylldes det primdra effektmattet for bibehdllen
remission*och de viktigaste sekunddra effektmdtten, inklusive
minskning av sjukdomsutbrott, ldgre kumulativ steroidexponering
och komplett remission’

. Jattecellsarterit (Giant Cell Arteritis, GCA) dr en autoimmun sjukdom
som orsakar inflammation i de stora och medelstora
kranialartdrerna, vilket kan leda till allvarliga symptom, inklusive



synforlust’

AbbVie meddelar att Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanlakemedel (CHMP) rekommenderar godkannande av upadacitinib
(Rinvog, 15 mg en gang dagligen) for behandling av vuxna patienter med
jattecellsarterit. Europeiska kommissionens finala beslut vantas under forsta
halvaret 2025. Om det godkanns skulle upadacitinib vara den forsta och enda
avancerade orala behandlingen for vuxna som lever med den sjukdomen.

CHMP-utlatandet stods av data fran den pivotala fas Ill-studien SELECT-GCA
som utvarderade effekten och sakerheten av upadacitinib hos vuxna (50 ar
och aldre) med jattecellsarterit." Under den forsta studieperioden
randomiserades patienterna till antingen en behandling med upadacitinib
(7,5 mg eller 15 mg) i kombination med uttrappning av kortikosteroider under
26 veckor eller 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."

Jattecellsarterit (GCA), aven kand som temporalisarterit, ar en autoimmun
inflammatorisk sjukdom hos aldre som drabbar extrakraniella artarer samt
aortabagen och dess kirlavgangar.”* GCA kan orsaka huvudvirk, kiksmarta
och forandringar i eller forlust av syn, inklusive plotslig 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
manniskor som paverkas av sjukdom. Vara fokusomraden ar immunologi,
neurologi, onkologi och égonsjukdomar. AbbVie finns i 175 lander och har
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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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