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Behandlung mit Upadacitinib (Rinvoq®)
Patienteninformation

Liebe Patienten,

falls Sie an einer der chronisch-entziindlichen Darmerkrankung (CED) Morbus Crohn oder Colitis
ulcerosa erkrankt sind, wird man lhnen moglicherweise die Anwendung von modernen
zielgerichteten Therapien empfohlen haben.

Mit welchen Medikamenten werden diese Erkrankungen behandelt?
Diese Erkrankungen kénnen mit verschiedenen Gruppen von Medikamenten behandelt werden,
die nachweislich zu weniger Krankheitsschiben und einer schwacheren Auspragung der
Erkrankung fiihren:
o Systemische Steroide (Cortison) zur Kurzzeittherapie
e Antibiotika im Falle einer zusatzlichen bakteriellen Infektion, z.B. Ciprofloxacin,
Metronidazol, Vancomycin
e Ungezielte Immunsuppressiva als Hemmer der allgemeinen Immunabwehr, z. B.
Azathioprin, Methotrexat, Tacrolimus oder Ciclosporin bei mittelschweren und schweren
Verlaufen
o Moderne zielgerichtete Therapien (Biologika und JAK-Inhibitoren) bei mittelschweren und
schweren Verlaufen

Was sind Biologika?

Biologika sind biotechnisch hergestellte Wirkstoffe, Antikérper. Sie sind komplex aus grof3en
Eiweillen aufgebaut und kédnnen daher nur als Infusion in eine Vene oder als Injektion unter die
Haut verabreicht werden. Sie werden seit etwa 2000 bei CED-Erkrankungen weltweit eingesetzt.
Biologika wirken bei chronischen Erkrankungen hemmend auf einen oder mehrere krankhaft
aktivierte Entziindungsvermittler/Botenstoff, z.B. Tumor-Nekrose-Faktor alpha, Interleukine oder
Integrine. Sie wirken gezielter als herkdbmmliche Medikamente und unterdriicken nicht Ihr
gesamtes Immunsystem. Biologika sind somit verbesserte Therapiemdglichkeiten fiir chronisch
kranke Patienten und kénnen auch in Kombination mit den o.g. anderen Medikamenten-Gruppen
eingesetzt werden.

Was sind JAK-Inhibitoren?

Tabletten aus der Gruppe der JAK-Inhibitoren (Januskinase-Hemmer) werden neben den Biologika
zur Behandlung von mittelschwerem bis schwerem Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa eingesetzt,
insbesondere wenn andere Medikamente nicht ausreichend gewirkt haben oder nicht vertragen
wurden.

Wie wirkt Updacitinib (Rinvoq®)?

Der Ihnen empfohlene JAK-Inhibitor Upadacitinib hemmt bestimmte Enzyme im Korper (JAK1), die
bei der Entstehung von Entziindungen eine zentrale Rolle spielen. Dadurch kann die Gberaktive
Immunreaktion, die bei chronisch-entzindlichen Darmerkrankungen vorliegt, gezielt abgeschwacht
werden. Ziel ist es, Symptome wie Durchféalle, Bauchschmerzen, Blut im Stuhl und Muidigkeit zu
lindern und Schiibe zu verhindern.
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Welche Untersuchungen sind vor Beginn der Therapie mit Upadacitinib (Rinvoq®) nétig?
Blut- und Urinuntersuchungen sollen vor allem Infekte, Leberkrankungen, Immundefekte,
Stoérungen von Blutbildung, Krankheiten der Harnwege ausschliefien. Ihr Impfstatus wird Gberprift.
Ebenfalls werden Sie vor Therapiebeginn korperlich untersucht, der Blutdruck wird gemessen und
die Lunge gerdntgt. Bei einer Tuberkulose in der Vorgeschichte missen ggf. weitere
Untersuchungen und eine Vorbehandlung durchgefihrt werden. Eine Magen- und Darmspiegelung
und ggfs. ein Schnittbildgebung des Bauchs mit einer Computertomographie (CT) oder besser,
weil ohne Roéntgenstrahlung, mit einer Magnetresonanztomographie (MRT) sollte ebenso vor
Therapiestart stattfinden.

Wie erfolgt die Behandlung mit Upadacitinib (Rinvoq®)?
Die Therapie unterteilt sich in eine Einleitungsphase und eine Erhaltungsphase, die beide flr
Morbus Crohn und Colitis ulcerosa jeweils gleich sind.

Einnahme und Dosierung
o Tablette zur taglichen Einnahme
e Einleitungsphase: 45 mg 1x taglich tiber 8 Wochen
e Erhaltungsphase: 15 mg oder 30 mg 1x taglich (wird je nach Ansprechen arztlich
festgelegt)
¢ Einnahmehinweis: mit oder ohne Nahrung, mdglichst zur gleichen Tageszeit

Eine Therapiekontrolle erfolgt durch Vorstellung in unserer Praxis regelmafig alle 4-12 Wochen
mit Gesprach, Blutabnahme und ggf. kdrperliche Untersuchung. Zuséatzlich bitten wir Sie, zu jeder
Vorstellung in unserer Praxis eine Stuhlprobe mitzubringen. Darin werden immer
Entziindungszeichen (Calprotectin) bestimmt und im Fortlauf ihrer Behandlung beurteilt.

Nach 3 Monaten wird der Arzt zusammen mit Ihnen beurteilen, ob ein ausreichendes klinisches
Therapieansprechen vorliegt. Zusatzlich sollte regelhaft eine Endoskopie (Magen- und
Darmspiegelung) 6 Monate nach Therapiestart erfolgen. Dies dient ebenso der Therapiekontrolle,
der Dokumentation des Entziindungsriickgans sowie |hrer Darmkrebsvorsorge.

Koénnen Nebenwirkungen auftreten und welche?

Wie jedes Medikament kann auch Upadacitinib Nebenwirkungen haben. Diese sind nicht bei allen
Patienten gleich stark ausgepragt.

Haufige Nebenwirkungen sind Infekte der oberen Atemwege (z.B. Husten, Schnupfen),
Kopfschmerzen, Akne, Ubelkeit. Gelegentliche bis seltene Nebenwirkungen sind schwere
Infektionen (z.B. Gurtelrose, Tuberkulose, Lungenentziindung), Blutbildveranderungen (z.B.
Abfall weiler Blutkdrperchen), Leberwerterhdhungen, erhéhte Blutfettwerte, Thrombose- oder
Embolierisiko (z.B. Beinvenenthrombose, Lungenembolie) und mdglicherweise ein erhdhtes
Risiko fir bestimmte Krebsarten.

Was sollten Sie wahrend dieser Behandlung noch beachten?

Informieren Sie bitte lhren Arzt vor Therapiestart oder bei Anderungen im Verlauf tber alle
Medikamente, die Sie einnehmen oder von anderen Arzten verordnet bekommen. Ein
Kinderwunsch bzw. eine Schwangerschaft sollte lhren Arzten mitgeteilt werden.

Wahrend der Behandlung mit Upadacitinib sollten mdglichst keine Impfungen mit
Lebendimpfstoffen (Mumps-Masern-Rételn und Gelbfieber) erfolgen. Falls Sie bisher nicht geimpft
oder durch Antikdrper geschutzt sind, wird mit Ihnen vor der Therapie Uber Hepatitis B, saisonale
Grippe, COVID-19, Influenza, Tetanus, FSME, HPV (junge Frauen) und Pneumokokken
gesprochen und es werden Ilhnen entsprechende Impfungen empfohlen.

Bei Frauen im gebarfahigen Alter sollte eine Schwangerschaft ausgeschlossen, bzw. eine
wirksame Verhitung bis 4 Wochen nach Therapieende eingesetzt werden. Wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit sollte Upadacitinib nicht anwendet werden. Dennoch werden wir
uns im Schwangerschaftsfall oder auch schon bei Kinderwunsch mit Ihnen zusammensetzen und
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Sie Uber die Weiterbehandlung beraten.

Wahrend der Behandlung ist eine sofortige arztliche Riicksprache bei Infektzeichen, Fieber oder
ungewohnlichen Beschwerden geboten und ein eigenstandiges Absetzen oder eine
Dosierungsanderung sollten nicht stattfinden. Upadacitinib ist ein schnell, aber, falls abgesetzt,
kurz wirksames Medikament, anders als die Biologika, die bis zu 6 Monate im Korper
nachgewiesen werden. Falls Sie daher oben genannte oder sonstige Beschwerden bemerken,
wenden Sie sich bitte an uns oder Ihre anderen Arzte.

Patientenname: Geburtsdatum:

Ich erklare mich hiermit einverstanden, eine Therapie mit Upadacitinib durchflihren zu lassen.

Miinchen, den Unterschrift:
Aufklarender Arzt:
Miinchen, den Unterschrift:




