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Jaypirca (pirtobrutinib)

Prehled pro pripravek Jaypirca a proC byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Jaypirca a k cemu se pouziva?

Jaypirca je protinadorovy |écivy pripravek, ktery se pouziva k I1é¢bé dospélych s lymfomem

z plastovych bunék nebo chronickou lymfocytarni leukemii, coz jsou dva typy nadorovych onemocnéni
B-bunék (typu bilych krvinek). PouZiva se u pacientd, jejichz nddorové onemocnéni se vratilo
(relabovalo) nebo jiz nereaguje na IéCbu (je refrakterni), a ktefi jiz dfive uzivali typ protinadorového
IéCiva zvaného inhibitor Brutonovy tyrozinkinazy (BTK).

Pripravek Jaypirca obsahuje 1éCivou latku pirtobrutinib.

Ve

Jak se pripravek Jaypirca pouziva?

Vydej pfipravku Jaypirca je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat IékarF se
zkudenostmi s pouzivanim protinadorovych |é&ivych pFipravkd.

Lécivy pripravek je k dispozici ve formé tablet, které se uzivaji Usty jednou denné. Lécba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo dokud se u pacienta nevyskytnou
nepfrijatelné nezadouci Ucinky.

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

Jak pripravek Jaypirca ptlisobi?

Léciva latka v pFipravku Jaypirca, pirtobrutinib, pdsobi tak, ze u pacientt s lymfomem z plastovych
bunék nebo chronickou lymfocytarni leukemii blokuje enzym zvany BTK, ktery je dlleZity pro rlst B-
bunék, a to i abnormalnich B-bunék. Pfedpoklada se, ze blokovanim plsobeni enzymu BTK Ié&ivy
pfipravek zpomaluje zhorSovani onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Jaypirca byly prokazany v priibéhu studii?
Lymfom z plastovych bunék

V hlavni studii bylo zjiSténo, ze pfipravek Jaypirca snizuje rozsah nadorového onemocnéni v téle nebo
odstrariuje vechny priznaky nadorového onemocnéni u pacientl s lymfomem z plastovych bunék,
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jejichz nadorové onemocnéni se vratilo nebo nereagovalo na predchozi 1é¢bu, a to ani na Iécbu
inhibitorem BTK.

Do hlavni studie bylo zafazeno 164 pacientl s lymfomem z plastovych bunék a do hlavni analyzy bylo
zafazeno 90 pacient(, ktefi byli dfive 1é&eni inhibitorem Brutonovy tyrozinkindzy a jejich? onemocnéni
bylo mozné vysSetfit pomoci snimkovani. Pfipravek Jaypirca v této studii nebyl srovnavan s jinou
Ié¢bou.

PFiblizn& 57 % (51 z 90) pacientd vykazalo Gplnou nebo &astednou odpovéd na pripravek Jaypirca, co?
znamena, Ze po ukondceni l1éCby bud' jiz nebyly patrné zadné znadmky nadorového onemocnéni, nebo ze
se rozsah nadorového onemocnéni v téle snizil. PFiblizné 19 % pacientl vykazalo tplnou odpovéd (17
z 90). Odpovéd na lé&bu pretrvavala v priméru 18 mésicl.

Chronicka lymfocytarni leukemie

Jedna hlavni studie prokazala, ze pfipravek Jaypirca je v porovnani s jinymi protinddorovymi IéCivymi
pripravky acinny pfi oddalovani zhorSovani chronické lymfocytarni leukemie. Do této studie bylo
zaFazeno 238 pacientl s chronickou lymfocytarni leukemii, ktefi byli v minulosti 1é&eni inhibitorem BTK
a jejichz onemocnéni se vratilo nebo nereagovalo na pfedchozi 1é¢bu. Pacientdim byl podavan bud’
piipravek Jaypirca, nebo kombinace jinych protinddorovych lé¢ivych pFipravkl (rituximabu podavanych
v kombinaci s idelalisibem nebo bendamustinem). Studie prokazala, ze pacienti uzivajici pfipravek
Jaypirca zili bez zhorgeni onemocnéni v priméru 14 mésicl, zatimco pacienti Ié¢eni rituximabem

v kombinaci s idelalisibem nebo bendamustinem prezivali v priméru 9 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jaypirca?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Jaypirca je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Jaypirca (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofilli, coZ je druh bilych krvinek), Unava, prdjem, anémie (nizké
hladiny ¢ervenych krvinek), vyrazka a vznik modfin.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10) jsou pneumonie (zapal plic), neutropenie, anémie, fibrilace sini nebo
flutter sini (nepravidelné a nekoordinované stahy nebo rychlé stahy hornich srde¢nich komor) a infekce
mocovych cest (infekce ¢asti téla, které shromazduji moc a vylucuiji ji).

Na zakladé ceho byl pripravek Jaypirca registrovan v EU?

Pacienti s lymfomem z plastovych bunék, jejichZz nddorové onemocnéni se navratilo po pfedchozi 1&¢bé,
a to i po Iéc¢bé inhibitorem Brutonovy tyrozinkindzy, maji malo moznosti IéCby a Spatnou prognézu. I
kdyz udaje o pFipravku Jaypirca v dobé& ud&lovani registrace byly z divodu malého poctu pacientt
zarazenych do hlavni studie a absence srovnavaciho pfipravku omezené, Evropska agentura pro lécivé
pfipravky usoudila, Ze podil pacientt, ktefi na Ié¢bu reagovali, a primérna délka této odpovédi
predstavuji pro pacienty s touto agresivni formou nadorového onemocnéni vyznamny zdravotni pfinos.
Bylo rovnéz prokazano, ze pripravek Jaypirca je ucinny pfi oddalovani progrese chronické lymfocytarni
leukemie u pacientd, jejichz onemocnéni se vratilo nebo nereagovalo na ptedchozi Ié¢bu.

Nezadouci ucinky pripravku Jaypirca byly povazovany za zvladatelné a podle vseho se podobaji
nezadoucim G&inkim jinych registrovanych inhibitort BTK.

Pfipravku Jaypirca byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze byl schvalen na zakladé méné
komplexnich udajli, nez je obvykle pozadovéno, protoze splfiuje nenaplnénou lé¢ebnou potiebu.
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Agentura se domniva, ze pfinos toho, Ze je pripravek k dispozici dfive, prevysuje veskera rizika
spojena s jeho pouzivanim, zatimco se o¢ekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalSi Udaje o pFipravku Jaypirca. Musi predlozit vysledky probihajici studie
porovnavajici pfipravek Jaypirca s jinym inhibitorem BTK u pacientl s lymfomem z plastovych bunék,
ktefi dosud nebyli 1é¢eni inhibitorem BTK.

Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Jaypirca?

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

Jako u véech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Jaypirca pribé&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Jaypirca jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Jaypirca

PFipravku Jaypirca bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 30. fijna 2023.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2025.
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