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Jakavi (ruxolitinib)
Prehled pro pripravek Jakavi a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Jakavi a k ¢emu se pouziva?

Jakavi je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé téchto onemocnéni:

e splenomegalie (zvétSena slezina) nebo jiné priznaky souvisejici s onemocnénim, jako je horecka,
nocni poceni, bolest kosti a Ubytek télesné hmotnosti u dospélych s myelofibrézou. Myelofibréza je
onemocnéni, pfi némz dochazi ke znacnému zahusténi a zhutnéni kostni direné, ktera nasledné
vytvari abnormalni, nezralé krvinky,

e prava polycytémie u dospélych, u nichz Iécba hydroxykarbamidem (rovnéz znamym jako
hydroxyurea) neucdinkuje nebo vyvolava neprijatelné nezadouci Ucinky. Pfi pravé polycytémii
dochazi k tvorb& nadmérného poctu &ervenych krvinek, coz mize omezit pfisun krve do organd
z dlvodu jejiho ,zahusténi® a prileZitostné tvorby krevnich srazenin,

e akutni reakce stépu proti hostiteli (GvHD, stav, kdy darcovské bunky napadaji télo kratce po
transplantaci) u dospélych a déti ve véku od 28 dnl, u nichZ dostateéné dobfe neucinkovala lIé¢ba
kortikosteroidy nebo jina systémova lécba (IéCba podavana Ustné nebo injekéné),

e chronickd reakce Stépu proti hostiteli (ktera se obvykle rozviji pozdéji nez akutni GvHD béhem
né&kolika tydnl az mésict po transplantaci) u dospélych a déti ve véku od 6 mésicd, u nichz
dostatecné dobfe neldinkovala lé¢ba kortikosteroidy nebo jinad systémova Iécba.

Pripravek Jakavi obsahuje I&Civou latku ruxolitinib.

Ve

Jak se pripravek Jakavi pouziva?
Vydej pripravku Jakavi je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit pouze lékar, ktery ma
zku$enosti s 1é¢bou pacientl protinddorovymi lé&ivymi pripravky.

Pripravek Jakavi je dostupny ve formé tablet a perordlniho roztoku, pficemz obé formy se uzivaji
dvakrat denné. Doporucena davka zavisi na onemocnéni, k jehoz 1é¢bé se pouziva.

Pokud se vyskytnou urcité nezadouci ucinky, je tfeba snizit davku nebo ukoncit l1écbu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Jakavi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Jakavi ptlisobi?

Léc&iva latka v pripravku Jakavi, ruxolitinib, plsobi tak, ze blokuje skupinu enzym@ zndmych jako
Janusovy kindzy, které se podileji na tvorbé a rdstu krvinek. U myelofibrézy a pravé polycytémie jsou
Janusovy kinazy nadmérné aktivni, coz vede k abnormalni tvorbé krvinek. Tyto krvinky se mohou
presunout do orgdnt, véetné sleziny, coz vede ke zvétdeni téchto orgdnl. Janusovy kindzy se rovnéz
podili na vyvoji a aktivaci bunék imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla), které hraji
roli pfi GvHD. Blokovanim Janusovych kindz pomaha ruxolitinib zmirfiovat zanét, ¢imz také zmirfiuje
pfriznaky akutni a chronické GvHD.

Jaké prinosy pripravku Jakavi byly prokazany v pribéhu studii?

Myelofibroza

Pripravek Jakavi byl Gucinnéjsi nez placebo (nelcinny pripravek) a nejlepsi dostupna lécba s ohledem na
zmenseni velikosti sleziny ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 528 dospélych pacientd.
V prvni studii bylo cilového 35% zmenseni velikosti sleziny po 6 mésicich dosazeno u 42 % (65 ze 155)
pacientl Ié¢enych pripravkem Jakavi oproti méné nez 1 % (1 ze 153) pacientl, kterym bylo podavano
placebo. Ve druhé studii bylo cilového 35% zmensSeni velikosti sleziny po jednom roce dosazeno

U 29 % (41 ze 144) pacientl 1é&enych piipravkem Jakavi oproti zddnému ze 72 pacientl
podstupujicich nejlepsi dostupnou IéCbu, jako jsou protinadorové IécCivé pripravky, hormony a
imunosupresiva.

Prava polycytémie

PFipravek Jakavi zlepsil onemocnéni pacientl v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 222
pacientl, u nichZ hydroxykarbamid net¢inkoval nebo vyvolal nepfijatelné nezadouci Gcinky. Za
zlepSeni onemocnéni byl povazovan stav, kdy bylo nutné provést méné nez jednu flebotomii

(k odstranéni nadbytec¢né krve z téla) a doslo k nejméné 35% zmenseni velikosti sleziny. V této studii
vykazalo zlepseni onemocnéni po 8 mésicich 1é¢by 21 % (23 ze 110) pacientl uZivajicich piipravek
Jakavi oproti 1 % (1 ze 112) pacientd podstupujicich nejlep$i dostupnou Ié¢bu.

Reakce stépu proti hostiteli

PFipravek Jakavi byl G&inny pfi zmirfiovani pfiznak( akutni i chronické reakce $t&pu proti hostiteli
u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let ve dvou hlavnich studiich.

Do prvni studie bylo zafazeno 309 dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s akutni GvHD

v dlsledku alogenni transplantace kmenovych bunék (s pouZitim kmenovych bunék od darce).

U téchto pacientl nefungovala lé¢ba akutni GvHD kortikosteroidy. Studie se zaméFila na podil pacientd,
u kterych byly po 4 tydnech 1é¢by pfipravkem Jakavi nebo nejlepsi dostupné 1écby pozorovany mirnéjsi
pfiznaky (&aste¢na odpovéd) nebo ktefi byli bez znamek pFiznakd (Gplna odpovéd). Z vysledkd
vyplynulo, Ze Gplnou nebo ¢aste¢nou odpovéd na 1éébu mélo 62 % (96 ze 154) pacientl uzivajicich
pFipravek Jakavi oproti 39 % (61 ze 155) pacientl, ktefi podstoupili jinou lé&bu.

Do druhé studie bylo zarazeno 329 dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s chronickou GvHD

v dUsledku alogenni transplantace kmenovych bunék. U té&chto pacientd nefungovala lé¢ba chronické

GvHD kortikosteroidy. Po 24 tydnech |écby vykazovalo Uplnou nebo ¢aste¢nou odpovéd 50 % (82 ze

165) pacientl uZivajicich pripravek Jakavi oproti 26 % (42 ze 164) pacientl, ktefi podstoupili nejlepsi
dostupnou Iécbu jejich onemocnéni.
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Z Gdajl o chovani pfipravku Jakavi v téle vyplynulo, Ze pokud je pfipravek podavan détem mladsim 12
let v doporucenych davkach k l1écbé akutni a chronické GvHD, jsou jeho hladiny v krvi podobné jako
u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jakavi?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Jakavi je uveden v piibalové informaci.

U myelofibrézy jsou nejcastéjSimi nezaddoucimi Gcinky pripravku Jakavi (které mohou postihnout vice
nez 1 osobu z 10) trombocytopenie (nizky pocet krevnich destic¢ek), anémie (nizky pocet c¢ervenych
krvinek), neutropenie (nizké hladiny neutrofil(), krvaceni, tvorba podlitin, hypertriglyceridemie (vysoké
hladiny tuku v krvi), zavrat a zvy$ené hladiny jaternich enzymd.

U pravé polycytémie jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky pripravku Jakavi (které mohou postihnout
vice neZ 1 osobu z 10) trombocytopenie, anémie, narlst t&lesné hmotnosti, bolest hlavy, zavrat,
hypercholesterolemie (vysoké hladiny cholesterolu v krvi) a zvy$ené hladiny jaternich enzymd.

U akutni GvHD jsou nejc¢astéjsSimi nezadoucimi ucinky pfipravku Jakavi u dospélych a dospivajicich
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) trombocytopenie, anémie, neutropenie a zvysené
hladiny jaternich enzymU alaninaminotransferdzy a aspartataminotransferazy. Nejéast&j$imi
nezadoucimi Ucinky pripravku Jakavi u dospivajicich a déti (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou trombocytopenie, anémie, neutropenie, hypercholesterolemie a zvySené hladiny
alaninaminotransferazy.

U chronické GvHD jsou nejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Jakavi u dospélych a dospivajicich
(které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) anémie, hypercholesterolemie a zvysené hladiny
aspartataminotransferazy. NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky u déti a dospivajicich (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou neutropenie, hypercholesterolemie a zvySena hladina
alaninaminotransferazy.

Pripravek Jakavi nesméji uzivat téhotné nebo kojici Zeny.
Na zakladé ceho byl pripravek Jakavi registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Jakavi prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

U myelofibrézy je zmen3eni velikosti sleziny a zmirnéni ptiznak( u pacientd uZivajicich pFipravek Jakavi
klinicky vyznamné a kvalita jejich zivota se zlepsSuje. U pravé polycytémie agentura usoudila, ze
pripravek Jakavi je pro pacienty pfinosny, pokud IéCba hydroxykarbamidem neucinkuje nebo vyvolava
neprijatelné nezadouci Ucinky. U l1éCby reakce Stépu proti hostiteli bylo prokdzano, Ze pripravek Jakavi
zmirmuje pfiznaky onemocnéni u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let. Na zakladé toho, jak
pripravek funguje, se oekava, Ze jeho Ucinnost a bezpecnostni profil pfi Ié¢bé akutni a chronické
GvHD u mladsich déti bude stejny jako u dospélych.

Pokud jde o bezpecnost pripravku Jakavi, agentura méla za to, ze jeho nezadouci Ucinky Ize nalezité
zvladnout.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Jakavi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Jakavi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych ptipravki jsou Udaje o pouZivani pfipravku Jakavi pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Jakavi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Jakavi

Pripravku Jakavi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. srpna 2012.

Dalsi informace o pripravku Jakavi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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