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Jakavi (ruksolitinibi)
Yleistiedot Jakavista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Jakavi on ja mihin sita kdytetaan?

Jakavi on ladkevalmiste, jota kdytetaan seuraavien sairauksien hoitoon:

e splenomegalia (suurentunut perna) tai muut sairauteen liittyvat oireet, kuten kuume, yo6hikoilu,
luukipu ja painonlasku aikuisilla, joilla on myelofibroosi; myelofibroosi on sairaus, jossa luuydin
muuttuu hyvin tiiviiksi ja jaykaksi ja tuottaa epdnormaaleja, epakypsia verisoluja

e polysytemia vera aikuisilla, joilla hoito hydroksikarbamidilla (tunnetaan myd&s nimella hydroksiurea)
ei tehoa tai aiheuttaa liiallisia haittavaikutuksia; polysytemia verassa elimist6 tuottaa liikaa
punasoluja, mika voi véahentaa veren virtausta elimiin veren paksuuntumisen vuoksi ja aiheuttaa
toisinaan verihyytymia

e akuutti tai krooninen kaanteishyljintasairaus (jossa potilaalle siirretyt solut hyokkadvat elimist6a
vastaan) vahintaan 12-vuotiailla potilailla, joille on tehty elinsiirto ja joille kortikosteroidit tai muut
systeemiset hoidot (suun kautta tai injektiona annetut hoidot) eivat ole tehonneet riittavan hyvin.

Jakavin vaikuttava aine on ruksolitinibi.

Miten Jakavia kadytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan |ddkarin maarayksesta. Jakavi-hoidon saa aloittaa vain
syOpaladkehoitoihin perehtynyt laakari.

Jakavia on saatavana tabletteina, jotka otetaan kahdesti pdivassa. Suositeltu annos maaraytyy
hoidettavan sairauden mukaan.

Annosta on pienennettava tai hoito lopetettava, jos tiettyja haittavaikutuksia ilmenee.

Lisatietoa Jakavin kaytosta saa pakkausselosteesta, l1adkarilta tai apteekista.

Miten Jakavi vaikuttaa?

Jakavin vaikuttava aine ruksolitinibi estaa Janus-kinaaseiksi kutsuttujen entsyymien toimintaa. Janus-
kinaasit liittyvat verisolujen tuotantoon ja kasvuun. Myelofibroosissa ja polysytemia verassa Janus-
kinaasien liian aktiivinen toiminta johtaa epanormaaliin verisolujen tuotantoon. Verisolut siirtyvat
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elimiin, kuten pernaan, ja saavat elimet laajentumaan. Janus-kinaasit osallistuvat myds sellaisten
verisolujen kehittymiseen ja aktivointiin, joilla on merkitysta kaanteishyljintédsairauden kannalta.
Estadmalla Janus-kinaasien toimintaa Jakavi vdahentaa verisolujen tuotantoa ja siten myos sairauksien
oireita.

Mita hyotya Jakavista on havaittu tutkimuksissa?

Myelofibroosi

Jakavi pienensi pernan kokoa tehokkaammin kuin lumeladke tai paras kaytettédvissa oleva hoito
kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 528 potilasta. Ensimmaisessa tutkimuksessa pernan koon
tavoiteltu pieneneminen 35 prosentilla kuuden kuukauden hoidon jalkeen saavutettiin 42 prosentilla
Jakavilla hoidetuista potilaista (65 potilaalla 155:std), kun vastaava osuus lumelaaketta saaneilla oli
alle 1 prosentti (1 potilasta 153:std). Toisessa tutkimuksessa pernan koon tavoiteltu pieneneminen

35 prosentilla vuoden hoidon jalkeen saavutettiin 29 prosentilla Jakavilla hoidetuista potilaista

(41 potilaalla 144:std), kun parasta kdytettavissa olevaa hoitoa, kuten sydpaladkkeitd, hormoneja ja
immunosupressiivisia ladkkeita, saaneista 72 potilaasta kenelldkaan ei saavutettu tavoitetta.

Polysytemia vera

Jakavi paransi potilaiden tilaa yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 222 potilasta, joilla
hydroksikarbamidi ei tehonnut tai joille se oli aiheuttanut liiallisia haittavaikutuksia. Tilan kohenemisen
mittarina oli alle yhden flebotomiahoidon (liian veren poistaminen kehosta) tarve seka pernan koon
pieneneminen vahintaan 35 prosenttia. Tassa tutkimuksessa 21 prosentilla Jakavia saaneista potilaista
(23 potilasta 110:sta) potilaan tila koheni 8 kuukauden hoidon jalkeen, kun taas parasta saatavilla
olevaa hoitoa saaneiden potilaiden vastaava osuus oli 1 prosentti (1 potilas 112:sta).

Kadnteishyljintdsairaus

Jakavi vahensi tehokkaasti seka akuutin ettd kroonisen kaanteishyljintasairauden oireita kahdessa
paatutkimuksessa.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 309 potilasta, joilla oli akuutti kdanteishyljintdsairaus
allogeenisen kantasolusiirron jalkeen (luovuttajalta saatujen kantasolujen siirto) ja joilla
kortikosteroidihoito ei ollut tehonnut. Siina tarkasteltiin niiden potilaiden osuutta, joilla oireet olivat
vahentyneet (osittainen vaste) tai joilla niita ei ollut enaa lainkaan (tdydellinen vaste) neljan viikon
Jakavi-hoidon jalkeen tai muun parhaan kdytettdvissa olevan hoidon jalkeen. Tdssa tutkimuksessa

62 prosentille Jakavia saaneista potilaista (96 potilasta 154:std) kehittyi joko taydellinen tai osittainen
hoitovaste, kun vastaava osuus muuta hoitoa saaneista potilaista oli 39 prosenttia (61 potilasta
155:sta).

Toiseen tutkimukseen osallistui 329 potilasta, joilla oli krooninen kaanteishyljintasairaus allogeenisen
kantasolusiirron jalkeen ja joilla kortikosteroidihoito ei ollut tehonnut. Tassa tutkimuksessa

24 hoitoviikon jalkeen 50 prosentille Jakavia saaneista potilaista (82 potilasta 165:std) kehittyi
taydellinen tai osittainen vaste, kun vastaava osuus parasta kdytettavissa olevaa hoitoa sairauteensa
saaneista potilaista oli 26 prosenttia (42 potilasta 164:std).

Mita riskeja Jakaviin liittyy?

Myelofibroosia sairastavilla Jakavin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle
kuin yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat trombosytopenia (verihiutaleiden niukkuus), anemia
(punasolujen niukkuus), neutropenia (neutrofiilien niukkuus), verenvuoto, mustelmat,
hypertriglyseridemia (veren suuri rasvapitoisuus), huimaus ja kohonneet maksa-arvot.
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Polysytemia veraa sairastavilla Jakavin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua
useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat trombosytopenia, anemia, painonnousu,
paansarky, huimaus, hyperkolesterolemia (korkeat kolesteroliarvot) seka kohonneet maksa-arvot.

Akuutissa kaanteishyljintésairaudessa Jakavin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua
useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat trombosytopenia, anemia, neutropenia,
sytomegalovirusinfektio, verenmyrkytys (bakteerien ja niiden toksiinien esiintyminen verenkierrossa,
jolloin ne aiheuttavat elinvaurioita), virtsatieinfektiot, hyperkolesterolemia ja kohonneet
maksaentsyymiarvot.

Kroonisen kdanteishyljintdsairauden hoidossa Jakavin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa
aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta) ovat trombosytopenia, anemia, neutropenia,
korkea verenpaine, paansarky, virtsatieinfektiot, hyperkolesterolemia ja kohonneet
maksaentsyymiarvot.

Raskaana olevat tai imettdvat naiset eivat saa kayttaa Jakavia. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Jakavin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Jakavi on hyviksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Jakavin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Myelofibroosia sairastavilla Jakavia kayttavilla potilailla pernan pieneneminen ja oireiden helpottaminen
ovat kliinisesti merkittavia, ja potilaiden elédmanlaatu paranee. Polysytemia veran osalta virasto katsoi,
ettd Jakavista on hyotya potilaille, joilla hydroksikarbamidihoito ei tehoa tai aiheuttaa liiallisia
haittavaikutuksia. Kaanteishyljintasairauden hoidossa Jakavin on osoitettu vahentavan oireita.

Turvallisuuden osalta virasto katsoi, etta Jakavin haittavaikutuksia voidaan hallita asianmukaisesti.

Miten voidaan varmistaa Jakavin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Jakavin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Jakavin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Jakavista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Jakavista

Jakavi sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 23. elokuuta 2012.

Lisaa tietoa Jakavista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa .
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2022.
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