
Verkorte productinformatie RINVOQ® (december 2023).  Dit geneesmiddel is onderworpen aan aanvullende monitoring. Naam en 
samenstelling: RINVOQ 15 mg tabletten met verlengde afgifte. Elke tablet met verlengde afgifte bevat upadacitinib-hemihydraat, 
overeenkomend met 15 mg upadacitinib. RINVOQ 30 mg tabletten met verlengde afgifte. Elke tablet met verlengde afgifte bevat upadacitinib-
hemihydraat, overeenkomend met 30 mg upadacitinib. RINVOQ 45 mg tabletten met verlengde afgifte. Elke tablet met verlengde afgifte bevat 
upadacitinib-hemihydraat, overeenkomend met 45 mg upadacitinib. Indicaties: RINVOQ is geïndiceerd voor de behandeling van matige tot 
ernstige actieve reumatoïde artritis en actieve artritis psoriatica bij volwassen patiënten die onvoldoende hebben gereageerd op een of meer 
disease-modifying antirheumatic drugs (DMARD's), of conventionele behandeling of die niet kunnen verdragen. RINVOQ kan worden gebruikt 
als monotherapie of in combinatie met methotrexaat. RINVOQ is geïndiceerd voor de behandeling van axiale spondyloartritis: actieve niet-
radiografische axiale spondyloartritis bij volwassen patiënten met objectieve tekenen van ontsteking, die onvoldoende hebben gereageerd op niet-
steroïde ontstekingsremmers (NSAID’s), en actieve spondylitis ankylopoetica bij volwassen patiënten die onvoldoende hebben gereageerd op 
conventionele behandeling. RINVOQ is geïndiceerd voor de behandeling van matige tot ernstige atopische dermatitis (constitutioneel eczeem) bij 
volwassenen en adolescenten vanaf 12 jaar die in aanmerking komen voor systemische therapie. RINVOQ is geïndiceerd voor de behandeling 
van volwassen patiënten met matige tot ernstige actieve colitis ulcerosa (CU) en voor de behandeling van volwassen patiënten met matige tot 
ernstige actieve ziekte van Crohn die onvoldoende reageerden op, niet meer reageerden op of intolerant waren voor een conventionele 
behandeling of een biologisch geneesmiddel (‘biological’). Dosering: Reumatoïde artritis, artritis psoriatica en axiale spondyloartritis De 
aanbevolen dosis upadacitinib is 15 mg eenmaal daags. Als patiënten met axiale spondyloartritis na 16 weken behandeling geen klinische respons 
hebben, dient stopzetten van de therapie te worden overwogen. Atopische dermatitis De aanbevolen dosis upadacitinib is 15 mg of 30 mg 
eenmaal daags, afhankelijk van de toestand van de individuele patiënt. Bij patiënten ≥ 65 jaar is de aanbevolen dosis 15 mg eenmaal daags. De 
aanbevolen dosis upadacitinib is 15 mg eenmaal daags voor adolescenten (van 12 tot en met 17 jaar) met een gewicht van ten minste 30 kg. 
Upadacitinib kan worden gebruikt met of zonder topische corticosteroïden. Colitis ulcerosa De aanbevolen inductiedosis upadacitinib is 45 mg 
eenmaal daags gedurende 8 weken. Bij patiënten die na 8 weken geen voldoende therapeutisch voordeel hebben bereikt, kan de dosis van 45 mg 
upadacitinib eenmaal daags nog eens 8 weken worden voortgezet. De aanbevolen onderhoudsdosis upadacitinib is 15 mg of 30 mg eenmaal 
daags, afhankelijk van de toestand van de individuele patiënt. Bij patiënten ≥ 65 jaar is de aanbevolen dosis 15 mg eenmaal daags. Ziekte van 
Crohn De aanbevolen inductiedosis upadacitinib is 45 mg eenmaal daags gedurende 12 weken. Bij patiënten die na de aanvankelijke inductie 
gedurende 12 weken geen voldoende therapeutisch voordeel hebben bereikt, kan overwogen worden de inductie met nog eens 12 weken te 
verlengen met een dosis van 30 mg eenmaal daags. De aanbevolen onderhoudsdosis upadacitinib is 15 mg of 30 mg eenmaal daags, afhankelijk 
van de toestand van de individuele patiënt. Bij patiënten ≥ 65 jaar is de aanbevolen onderhoudsdosis 15 mg eenmaal daags. Voor alle indicaties 
geldt: Een behandeling mag niet worden ingezet bij patiënten met een absolute lymfocytentelling (ALC) < 0,5 x 109 cellen/l, een absolute 
neutrofielentelling (ANC) < 1 x 109 cellen/l of een hemoglobinewaarde (Hb) < 8 g/dl. Zie rubriek 4.2 in de volledige SmPC voor overige 
informatie over dosering, laboratoriumwaarden en behandelduur. Contra-indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een van 
de hulpstoffen. Actieve tuberculose of actieve ernstige infecties. Ernstige leverfunctiestoornis. Zwangerschap. Waarschuwingen: Upadacitinib 
dient bij de volgende patiënten alleen te worden gebruikt wanneer er voor hen geen geschikte behandelingsalternatieven beschikbaar zijn: 
patiënten van 65 jaar en ouder; patiënten met een atherosclerotische cardiovasculaire aandoening of andere cardiovasculaire risicofactoren in de 
medische voorgeschiedenis (zoals patiënten die al lang roken of eerder langdurig hebben gerookt); patiënten met risicofactoren voor maligniteiten 
(bijv. patiënten met een aanwezige maligniteit of een maligniteit in de medische voorgeschiedenis). Er zijn in klinische onderzoeken met 
upadacitinib voorvallen van MACE, diep veneuze trombose en longembolie waargenomen. Combinaties met andere krachtige 
immunosuppressiva zijn niet in klinische onderzoeken geëvalueerd en worden niet aanbevolen, omdat een risico op versterkte immunosuppressie 
niet kan worden uitgesloten. Er is bij patiënten die upadacitinib kregen melding gemaakt van ernstige en soms dodelijke infecties (pneumonie, 
cellulitis, bacteriële meningitis en sepsis) en van opportunistische infecties (tuberculose, multidermatomale herpes zoster, orale/oesofageale 
candidiase en cryptococcose). Patiënten moeten zorgvuldig gecontroleerd worden op het ontstaan van tekenen en symptomen van infectie tijdens 
en na de behandeling met upadacitinib. De behandeling met upadacitinib moet worden onderbroken als een patiënt een ernstige of 
opportunistische infectie krijgt. Screen patiënten op tuberculose voordat met een behandeling met upadacitinib wordt begonnen. Upadacitinib 
mag niet worden gegeven aan patiënten met actieve tuberculose. In klinische onderzoeken werd melding gemaakt van virale reactivering, 
inclusief gevallen van reactivering van het herpesvirus (bijv. herpes zoster). Het risico op herpes zoster lijkt hoger te zijn bij Japanse patiënten die 
werden behandeld met upadacitinib. Er zijn geen gegevens beschikbaar over de respons op vaccinaties met levende vaccins bij patiënten die 
upadacitinib krijgen. Het gebruik van levende, verzwakte vaccins tijdens of onmiddellijk vóór de behandeling met upadacitinib wordt niet 
aanbevolen. Bij patiënten die met een JAK-remmer (inclusief upadacitinib) zijn behandeld, zijn lymfoom en andere maligniteiten gemeld. Niet-
melanoom huidkankers (NMSC's) zijn gemeld bij patiënten die werden behandeld met upadacitinib. Immunomodulerende geneesmiddelen 
kunnen het risico op maligniteiten, inclusief lymfomen, verhogen. De klinische gegevens zijn momenteel beperkt. Bij ≤1 % van de patiënten in 
klinische onderzoeken werd melding gemaakt van een absolute neutrofielentelling (ANC) < 1 x 109 cellen/l, absolute lymfocytentelling (ALC) < 
0,5 x 109 cellen/l en hemoglobine < 8 g/dl. Gevallen van diverticulitis en gastro intestinale perforaties zijn gemeld in klinische onderzoeken en 
tijdens post-marketing observaties. Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van upadacitinib bij patiënten met een divertikelaandoening en in het 
bijzonder bij patiënten die gelijktijdig chronisch worden behandeld met geneesmiddelen geassocieerd met verhoogd risico op diverticulitis: 
NSAID’s, corticosteroïden en opioïden. De behandeling met upadacitinib werd in verband gebracht met een dosisafhankelijke toename in 
lipideparameters, inclusief totaal cholesterol, LDL-cholesterol en HDL-cholesterol. Het effect van deze verhoogde lipidenparameters op 
cardiovasculaire morbiditeit en mortaliteit is niet vastgesteld. De behandeling met upadacitinib werd in verband gebracht met een toegenomen 
incidentie van verhoogde leverenzymen in vergelijking met placebo. Als een toename van ALAT en ASAT wordt waargenomen tijdens 
routinecontroles van de patiënt en door het geneesmiddel geïnduceerde leverschade wordt vermoed, moet de behandeling met upadacitinib 
worden onderbroken tot deze diagnose wordt uitgesloten. Er zijn bij patiënten die met upadacitinib zijn behandeld ernstige 
overgevoeligheidsreacties zoals anafylaxie en angio-oedeem gemeld. Als er een klinisch significante overgevoeligheidsreactie optreedt, dient de 
behandeling met upadacitinib te worden gestaakt. Er zijn meldingen geweest van hypoglykemie na aanvang van het gebruik van JAK-remmers, 
waaronder upadacitinib, bij patiënten die medicatie voor diabetes krijgen. Het kan nodig zijn om de dosis van de antidiabetica aan te passen als er 
hypoglykemie optreedt. Zie voor een volledige lijst de huidige SmPC. Bijwerkingen: Zeer vaak (≥1/10): bovensteluchtweginfecties, acne. Vaak 
(≥1/100, < 1/10): bronchitis, herpes zoster, herpes simplex, folliculitis, influenza, urineweginfecties, pneumonie, niet-melanoom huidkanker, 
anemie, neutropenie, lymfopenie, hypercholesterolemie, hyperlipidemie, hoesten, buikpijn, misselijkheid, urticaria, rash, vermoeidheid, pyrexie, 
verhoogde CK in bloed, ALAT verhoogd, ASAT verhoogd, gewicht verhoogd, hoofdpijn. Zie voor een volledige lijst de huidige SmPC. 
Farmacotherapeutische groep: Immunosuppressiva, selectieve immunosuppressiva, ATC code: L04AA44. Afleverstatus: U.R. 
Vergoedingstatus: de kosten voor RINVOQ zijn declarabel voor ziekenhuizen via de add-on regeling. Voor prijzen wordt verwezen naar de Z-
index taxe. Registratienummer: EU/1/19/1404/001-011. Registratiehouder: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 



Ludwigshafen, Duitsland. Neem voor vragen contact op met de lokale vertegenwoordiger van de registratiehouder: AbbVie B.V., Wegalaan 9, 
2132 JD Hoofddorp. Telefoonnummer: 088 322 2843.  
Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau (www.ema.europa.eu) en 
op https://www.abbviepro.com/nl/nl/productinformatie.html. 
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