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Jascayd (nerandomilast)
Pfehled pro pripravek Jascayd ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Jascayd a k ¢emu se pouziva?

Jascayd je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k lé¢bé dospélych s idiopatickou plicni fibr6zou nebo
progresivni plicni fibrézou. ,Idiopaticka" znamena, Ze pfic¢ina tohoto onemocnéni neni znama.
Idiopaticka plicni fibréza a progresivni plicni fibréza jsou vzacna onemocnéni plic, pfi kterych se

v plicich nepretrzité vytvaHi fibrézni (zjizvend) tkan, kterd nahrazuje zdravou plicni tkan a zpdsobuje
pretrvavajici kasel, ¢asté plicni infekce a zdvaznou dusnost.

Pfipravek Jascayd obsahuje léCivou latku nerandomilast.

Jak se pripravek Jascayd pouziva?

Vydej pfipravku Jascayd je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit l1ékar, ktery ma zkusSenosti
s |éCbou idiopatické nebo progresivni plicni fibrézy.

Pripravek Jascayd je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji dvakrat denné Usty, Pokud se
u pacienta vyskytnou urcité nezadouci uc¢inky nebo pokud pacient uziva urcité jiné Iécivé pfipravky,
mQze lékaf davku snizit.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Jascayd naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Jascayd plsobi?

Léciva latka v pfipravku Jascayd, nerandomilast, blokuje aktivitu enzymu (typu bilkoviny) zvaného
PDE4B. Tento enzym se nachazi v plicich a sehrava dileZitou roli pfi fibréze (tvorbé fibrézni zjizvené
tkané) a zanétu. Blokovanim aktivity PDE4B pomaha pripravek Jascayd omezit dalsi zjizveni a tuhnuti
plic, ¢imz pacientovi usnadnuje dychani.

Jaké prinosy pripravku Jascayd byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Jascayd byl v rdmci zpomaleni progrese onemocnéni Ucinnéjsi nez placebo ve dvou hlavnich
klinickych studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 2 355 pacientd s idiopatickou plicni fibrézou nebo
progresivni plicni fibrézou.
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Hlavnim méritkem Gcinnosti bylo snizeni funkénosti plic po jednom roce lécby, které se posuzovalo
pomoci hodnoty usilovné vitalni kapacity (FVC). Usilovna vitalni kapacita plic je maximalni mnozstvi
vzduchu, které ¢lovék dokaze po hlubokém nadechu usilovné vydechnout, pficemz u idiopatické plicni
fibrozy a progresivni plicni fibrézy usilovna vitalni kapacita plic soubézné se zhorsujicim se stavem
pacienta klesa.

V obou studiich byl pokles FVC méné vyrazny u pacientl uZivajicich ptipravek Jascayd neZ u pacientd
uzivajicich placebo. Ve studii, do které byli zafazeni pacienti s idiopatickou plicni fibrézou, cinil
primé&rny pokles FVC po jednom roce pfiblizn& 115 ml u pacientd uZivajicich 18 mg pFipravku Jascayd
dvakrat denné a 139 ml u pacientll uzivajicich 9 mg ptipravku Jascayd dvakrat denné ve srovnani se
183 ml u pacient( uZivajicich placebo. Ve studii, do které byli zafazeni pacienti s progresivni plicni
fibrézou, byly tyto vysledky ptiblizn& 99 ml a 85 ml ve srovnani s pfiblizné 166 ml u pacientd
uzivajicich placebo.

Studie provedené s pripravkem Jascayd jsou podrobné&ji popsany v hodnotici zpravé pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Jascayd?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Jascayd je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Jascayd jsou prijem (ktery mize postihnout vice ne?
1 osobu z 10) a Ubytek télesné hmotnosti (ktery mlze postihnout az 1 osobu z 10).

Na zakladé ceho byl pripravek Jascayd registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Jascayd je ucinny pfi zpomalovani progrese (zhorsovani) onemocnéni

u pacientd s idiopatickou plicni fibrézou nebo progresivni plicni fibrézou. V dobé schvaleni byly u osob
s idiopatickou plicni fibrézou nebo progresivni plicni fibrézou k dispozici jen omezené moznosti IéCby.
Obé onemocnéni mohou vyvolavat zavazné priznaky, véetné potizi s dychanim, které mohou vést

k hospitalizaci a v kone¢ném disledku k Gmrti b&hem nékolika let od diagnézy. JelikoZ pfipravek
Jascayd pUsobi odlisnym zplsobem neZ 1é¢ivé pripravky dostupné k 1é&bé idiopatické plicni fibrozy
nebo progresivni plicni fibrézy v dobé jeho schvaleni, predstavuje pro pacienty s témito onemocnénimi
novou moznost |é¢by. Z hlediska bezpecnosti nezadouci Ucinky pripravku Jascayd odpovidaji
nezddoucim ucinklim pozorovanym u jinych Ié¢ivych pFipravkl stejné tfidy a v ptipadé potreby je Ize
zvladnout snizenim davky.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Jascayd prevysuji jeho
rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Jascayd?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Jascayd, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Jascayd pribézné sledovany.
Podezireni na nezadouci uc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Jascayd jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Jascayd

Dalsi informace o pripravku Jascayd, véetné pribalové informace a hodnoticich zprav, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

Informace o dostupnosti tohoto 1é¢ivého pripravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni

e

organ.
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