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Pfehled pro pripravek Jorveza ve srozumitelném jazyce a proc byl pfipravek
registrovan v EU

Co je pripravek Jorveza a k cemu se pouziva?

Jorveza je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych a déti ve véku od 2 let s eozinofilni
ezofagitidou. Eozinofilni ezofagitida je zanét jicnu (trubice, ktera vede z Ust do Zaludku), ktery
vyvolava priznaky, jako jsou dysfagie (obtizné polykani) a ucpani jicnu. Je zptsobena velkym
nahromadénim bilych krvinek zvanych eozinofily ve vystelce jicnu.

Eozinofilni ezofagitida je vzacné onemocnéni a pripravek Jorveza byl oznacen dne 5. srpna 2013 jako
«|éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

PFipravek Jorveza obsahuje léCivou latku budesonid.
Jak se pripravek Jorveza pouziva?

Vydej pfipravku Jorveza je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit l1ékar, ktery ma zkusenosti
s diagnézou a 1ébou pacientd s eozinofilni ezofagitidou.

PFipravek Jorveza je dostupny ve formé tablet dispergovatelnych v Ustech pro pouziti u dospélych.
Tableta se vklada na jazyk a necha se rozpustit v Ustech, pficemz se postupné polykaji sliny.

PFipravek Jorveza je rovnéz dostupny ve formé suspenze urcené k uziti sty u déti ve véku od 2 let,
kterd by se méla podavat po jidle s pouzitim injek¢ni stfikacky, ktera je pfilozena k pfipravku. Pacienti
by po dobu nejméné 30 minut po uziti peroralni suspenze neméli pit, jist nebo provadét ustni hygienu
(napft. ¢isténi zubl a vyplachovani Ustni dutiny).

Pripravek Jorveza se uziva dvakrat denné. O dobé trvani lécby rozhodne lékaf. V pripadé ukonceni
dlouhodobé IéCby musi byt davka postupné snizovana.

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

Léciva latka v pripravku Jorveza, budesonid, je kortikosteroid. Kortikosteroidy se vazou na cile
(receptory) na imunitnich bufikach a omezuji uvolfovani latek, které vedou k zanétu.

Budesonid plsobi v jicnu, kde zmirfiuje zanét a zlepduje ptiznaky eozinofilni ezofagitidy.
Jaké pfFinosy pfipravku Jorveza byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Jorveza byl ucinny ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 292 dospélych
s eozinofilni ezofagitidou.

V prvni studii, do které bylo zarfazeno 88 dospélych s aktivni eozinofilni ezofagitidou, byla lécba
pfipravkem Jorveza (ve formé tablet dispergovatelnych v Ustech) dvakrat denné porovnavana

s placebem (neu&innym pfipravkem). Hlavnim métitkem G¢innosti byla hladina eozinofild v jicnu

a zlepSeni ptiznakl. Po 6 tydnech 1é&by vykazovalo pfiblizné 58 % pacientd uZivajicich ptipravek
Jorveza snizenou hladinu eozinofill a 24dné nebo jen minimalni ptiznaky, pfi¢emz tyto ucinky nebyly
pozorovany u zadného z pacientl uZivajicich placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 204 dospélych, jejichZz priznaky eozinofilni ezofagitidy byly pod
kontrolou, byla porovnavana lé¢ba nizkou a vysokou davkou pfipravku Jorveza (ve formé tablet
dispergovatelnych v Ustech) dvakrat denné s placebem. Po 48 tydnech IéCby byly pfiznaky uspokojivé
kontrolovany u pfiblizné 74 % pacientl uZivajicich pfipravek Jorveza v nizké davce dvakrat denné a

u 75 % pacientl uzivajicich vy&si ddvku dvakrat denné oproti 4 % pacientd uZivajicich placebo.

Treti studie, do které bylo zarazeno 76 déti ve véku od 2 let s eozinofilni ezofagitidou, porovnavala
pripravek Jorveza v peroralni suspenzi s placebem. Po 12 tydnech |écby vykazovalo snizenou hladinu
eozinofilG a zadné nebo jen minimalni ptiznaky pfiblizné 46 % déti uZivajicich nizkou davku pFipravku
Jorveza a 69 % déti uzivajicich vysokou davku pripravku. U déti, kterym bylo podavano placebo, se
tento vysledek nedostavil.

Studie provedené s pripravkem Jorveza jsou podrobné&ji popsany v hodnoticich zpravach tohoto
pripravku.

v

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Jorveza?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Jorveza je uveden v ptibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Jorveza (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou plisiové infekce v Ustech, hltanu (hrdle) a jicnu.

Na zakladé ceho byl pripravek Jorveza registrovan v EU?

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

Pacienti s eozinofilni ezofagitidou ¢asto nemaji jiné moznosti Ié¢by. Agentura dospéla k zavéru, ze
ptipravek Jorveza zlepSuje pfiznaky eozinofilni ezofagitidy u dospélych a déti a snizuje hladinu
eozinofil(. P¥pravek Jorveza je rovnéz G&inny pFi prevenci opakovanych epizod tohoto onemocnéni.
Nezadouci Ucinky pripravku Jorveza, které postihuji zejména Usta a hrdlo, jsou zvladatelné.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Jorveza?

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

Jako u vsech lé&ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Jorveza pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Jorveza jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Jorveza

Pfipravku Jorveza bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. ledna 2018.

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

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2026.
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