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Jayempi (azathioprinum)
Prehled pro pripravek Jayempi a proc byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Jayempi a k cemu se pouziva?

Pripravek Jayempi je imunosupresivum (lécivo, které snizuje aktivitu imunitniho systému), které se
pouziva samostatné nebo v kombinaci s jinymi I1éCivymi pfipravky k:

zabranéni odmitnuti transplantované ledviny, jater, srdce, plic nebo slinivky bfisni organismem,

I&éCbé relabujici roztrousené sklerdzy, coz je onemocnéni mozku a michy, pfi kterém zanét napada
ochrannou vrstvu kolem nervd a podkozuje samotné nervy,

|é¢bé& generalizované formy myasthenia gravis (onemocnéni, které postihuje nervy a zplsobuje
svalovou slabost),

|6¢bé& téchto autoimunitnich onemocnéni (zplsobenych tim, Ze obranny systém téla napada
normalni tkan) u pacientd, pro které neni vhodné lé¢ba kortikosteroidy:

— zavazna revmatoidni artritida nebo chronicka polyartritida (dlouhodobé poskozeni a zanét vice
kloub(), kterou nelze dostat pod kontrolu jinymi 1é&ivymi pripravky,

— chronicka zanétliva onemocnéni stfev (onemocnéni strev, jako je Crohnova choroba a
ulcerdzni kolitida),

— autoimunitni hepatitida (onemocnéni jater),

— systémovy lupus erythematodes (onemocnéni zptsobujici otok kloubd, Unavu a vyrazky),
— dermatomyozitida (zhor$ujici se zanét a slabost svall spolu s koZni vyrazkou),

— polyarteritis nodosa (zanét krevnich cév),

— pemphigus vulgaris a bulézni pemfigoid (onemocnéni zplsobujici tvorbu puchyit na kizi a
sliznicich, jako je sliznice dutiny Ustni),

— Behgetova nemoc (onemocnéni, pfi kterém imunitni systém napada krevni cévy a zplsobuje
opakovany zanét, zejména odi a sliznic dutiny Ustni a genitalii),

— refrakterni autoimunitni hemolytickd anémie (onemocnéni, pfi kterém dochazi k niceni
Cervenych krvinek),
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— refrakterni idiopatickd trombocytopenicka purpura (krvaceni pod kizi v disledku poskozeni
krevnich desticek a snizeni jejich poctu).

PFipravek Jayempi je ,hybridni IéCivy prfipravek®. Znamena to, Ze pripravek je podobny ,referenc¢nimu
lé¢ivému pFipravku®, obsahuje stejnou Ié&ivou latku, avdak je podavan jinym zplsobem. Referenénim
IéCivym pfipravkem pro pfipravek Jayempi je pfipravek Imurek, ktery je dostupny ve formé tablet,
zatimco pripravek Jayempi je dostupny ve formé tekutiny k uziti Usty.

Pfipravek Jayempi obsahuje IéCivou latku azathioprin.
Jak se pripravek Jayempi pouziva?

Lécbu pripravkem Jayempi by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusSenosti s pouzivanim a monitorovanim
imunosupresiv. Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Jayempi se uziva Usty pomoci injekéni stfikacky, ktera je soucasti baleni, a to nejméné 1
hodinu pred jidlem nebo kojenim nebo 2 hodiny po ném. Davka zavisi na onemocnéni, k jehoz prevenci
nebo I&Cbé se pripravek Jayempi pouziva, a na tom, zda se pouziva samostatné, nebo v kombinaci

s jinymi lIé¢ivymi pripravky. Vypocitava se na zakladé télesné hmotnosti pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Jayempi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Jayempi pdsobi?

Léciva latka v pFipravku Jayempi, azathioprin, je prolé¢ivo 6-merkaptopurinu, coZ znamena, ze se

v téle preménuje na 6-merkaptopurin. Pisobi tak, Ze blokuje tvorbu purint, coz jsou molekuly, které
buriky v téle potfebuji k tvorbé DNA a RNA (genetického materialu). Zabranuje tak produkci
genetického materialu v burikdch (napf. B a T lymfocytech), které se podileji na imunitni reakci, ¢imz
tlumi imunitni systém.

Referencni |éCivy pFipravek Imurek a dalsi 1éCivé pfipravky obsahujici merkaptopurin ve formé tablet se

i

Jaké prinosy pripravku Jayempi byly prokazany v pribéhu studii?

Jelikoz azathioprin se k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni v EU pouziva jiz fadu let ve formé tablet,
spolecnost, ktera pripravek Jayempi dodava na trh, predlozila vysledky dfivéjsich studii provedenych
s tabletami obsahujicimi azathioprin zvefejnéné ve védecké literature.

Stejné jako u vsech Ié&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Jayempi. Provedla
rovnéz studii, ktera prokazala, Ze pfipravek Jayempi je ,bioekvivalentni® s referencénim lécivym
pripravkem. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé latky

v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny Gcinek. Ackoli u pFipravku Jayempi nebyla prokazana
bioekvivalence s pfipravkem Imurek, mezi obéma formami nebyl zaznamenan Zadny skutecny rozdil
v koncentraci 6-merkaptopurinu v krvi. Dospélo se tudiz k zadvéru, Ze se neoCekava zadny klinicky
vyznamny rozdil v bezpecnosti a Ucinnosti mezi tabletami a tekutou formou pfipravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jayempi?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Jayempi jsou Utlum kostni difené (onemocnéni, pfi kterém
kostni dfen neni schopna vytvéaret dostatek krvinek), ktery se nejcastéji projevuje leukopenii (nizky
pocet bilych krvinek) a trombocytopenii (nizky pocet krevnich desticek), virové, mykotické a bakterialni
infekce, Zivot ohroZujici poskozeni jater, precitlivélost (alergicka reakce), Stevens-Johnsontv syndrom
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a toxicka epidermalni nekrolyza (Zivot ohrozujici reakce s pfiznaky podobnymi chfipce a bolestivou
T rvO O wv. ’ v ap Ty
vyrazkou a tvorbou puchyru na kuzi, v ustech, ocich a na genitaliich).

Pripravek Jayempi se nesmi podavat osobam, které jsou alergické na Iécivou latku azathioprin, 6-
merkaptopurin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku. Pacientdim nesmi byt podana zadna
Ziva vakcina, zejména vakcina proti tuberkuldéze, pravym nestovicim a zluté zimnici, dokud neuplynou
nejméné 3 mésice od ukonceni 1éCby azathioprinem. Pripravek Jayempi se nesmi podavat kojicim
zenam.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Jayempi je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Jayempi registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Jayempi ma srovnatelny profil kvality jako pfipravek Imurek a ze podle
predpokladl tyto dva lé¢ivé pFipravky maji stejny Gcinek. Agentura rovnéz konstatovala, Ze rizika
pouzivani pfipravku jsou dobfe zndma.

Evropska agentura pro IéCivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Jayempi prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Jayempi?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Jayempi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Jayempi pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Jayempi jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Jayempi

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