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Jylamvo (methotrexatum)
Prehled pro pripravek Jylamvo a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Jylamvo a k ¢emu se pouziva?

Jylamvo je protizanétlivy a protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé téchto
onemocnéni:

o aktivni revmatoidni artritida (onemocnéni zplsobujici zanét kloubl) u dospélych,

e zavazna juvenilni idiopaticka artritida (zanét kloubl u déti) u pacientd ve véku od 3 let v pripadé
nedostate¢ného ucinku NSAID (nesteroidnich protizanétlivych Ié¢ivych pFipravk(),

o zavazna invalidizujici psoridza (zénétlivé onemocnéni zplsobujici ¢ervend Supinatd loziska na kizi)
u dospélych, pokud jiné typy l1é¢by byly neucinné,

e zadvaZna psoriaticka artritida (zanét kloubd, ktery se vyskytuje u pacientl s psoridzou) u dospélych,

e akutni lymfoblastickd leukemie, coZ je nadorové onemocnéni bilych krvinek, u dospélych a déti ve
véku od 3 let.

Pripravek Jylamvo obsahuje IéCivou latku methotrexat.

Pfipravek Jylamvo je ,hybridni l1éCivy pfipravek®. Znamena to, ze pfipravek je podobny ,referen¢nimu
I&éCivému pripravku®, obsahuje stejnou lécivou latku, avsak pfipravek Jylamvo je podavan jinym
zplsobem. Referenénim lé¢ivym pFipravkem pro ptipravek Jylamvo je ptipravek Methotrexat Lederle
k injekénimu podani.

Jak se pripravek Jylamvo pouziva?

Pripravek Jylamvo je dostupny ve formé tekutiny, ktera se uziva Usty, a jeho vydej je vazan na
Iékafsky predpis. Méli by jej pfedepisovat pouze Iékafi, ktefi maji zkuSenosti s pouzivanim
methotrexatu a pIné rozumi rizikm lé¢by methotrexatem.

U zanétlivych onemocnéni se uziva jednou tydné&, a to vzdy ve stejny den v tydnu. Lékari se mize
spolu s pacientem nebo osobou, ktera ho osetfuje, ujistit, Ze 1éCivy pripravek bude spolehlivé uzivan
jednou tydné. Davka, kterou pacient kazdy tyden uziva, zavisi na tom, na jaké zanétlivé onemocnéni
se pripravek pouziva, jak dobfe lé¢ba Ucinkuje, a v pripadé déti, na jejich vysce a télesné hmotnosti.
Ve vétsiné pripadl se 1é¢ivé pripravky obsahujici methotrexat pouzivaji k dlouhodobé 1é¢bé.
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U akutni lymfoblastické leukemie zavisi davka pfipravku Jylamvo na vysce a télesné hmotnosti
pacienta. Cetnost podavani methotrexatu zavisi na ostatnich lé&ivych pfipravcich, s nimiz je
kombinovan.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Jylamvo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Jylamvo pisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Jylamvo, methotrexat, zastavi rlist bunék tim, ze zasdhne do tvorby DNA. To
ovliviiuje zejména rychle rostouci buriky, coz jsou napfiklad nadorové buriky. Zpdsob plsobeni
methotrexatu u pacientl s artritidou a psoridzou neni zcela zndm, ale predpoklada se, ze pFinosy
methotrexatu spocivaji v jeho schopnosti zmirfiovat zanét a potlacovat hyperaktivni imunitni systém.

Jaké prinosy pripravku Jylamvo byly prokazany v pribéhu studii?

Spoleé&nost pFedlozila Udaje z publikované literatury tykajici se pfinosQ a rizik methotrexatu v ramci
schvalenych pouziti.

Stejné jako v piipadé jinych 1écivych pripravk( predlozila spole¢nost pro piipravek Jylamvo studie
tykajici se kvality. SpoleCnost rovnéz provedla studie, které prokazaly, Ze pripravek Jylamvo je
»bioekvivalentni“ s ostatnimi lIéCivymi pripravky obsahujicimi methotrexat, které se pouzivaji k 1écbé
zanétlivych onemocnéni a akutni lymfoblastické leukemie (pfipravek Methotrexat Lederle a pfipravek
Ebetrexat ve formé tablet). Dva IéCivé pFipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny
IéCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jylamvo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Jylamvo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou ucinky na travici soustavu (jako je zanét sliznice dutiny Ustni, zazivaci potize, bolest bficha, pocit
na zvraceni a ztrata chuti k jidlu) a vysledky vysetifeni krve prokazujici zmény funkce jater. Mezi
nejzavaznéjsi nezadouci ucinky patfi omezena tvorba krevnich bunék, poskozeni plic, jater, ledvin a
nerv{, tromboembolické piihody (potize zplsobené srazeninami v krevnich cévach) a zavazné
alergické a kozni reakce.

PFipravek Jylamvo se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi zneuzivaji alkohol, nebo pacientt s jaternimi
nebo zavaznymi ledvinovymi potizemi, krevnimi poruchami, oslabenym imunitnim systémem
(obrannym systémem téla), zavaznymi nebo dlouhodobymi infekcemi, jako je tuberkuldza a infekce
HIV, afty v Ustech, zanét v Ustech a viedy v travici soustavé. Nesmi jej uzivat kojici Zzeny ani pacienti
soubézné ockovani zivymi vakcinami.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Jylamvo je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Jylamvo registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pripravek Jylamvo je kvalitativné srovnatelny a
bioekvivalentni s IéCivymi pfipravky Methotrexat Lederle a Ebetrexat obsahujicimi methotrexat.
Agentura proto rozhodla, Ze pFinosy ptipravku Jylamvo prevysuji jeho rizika, a mGze tak byt
registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Jylamvo?

Spolecnost, kterd pfipravek Jylamvo dodava na trh, poskytne pfirucku pro zdravotnické pracovniky a
kartu pacienta, jak spradvné pouzivat lé¢ivy pripravek a jak se vyhnout omylim v medikaci. Spole¢nost
rovnéz zasle kontrolni dotazniky tykajici se chyb v davkovani, které maji za nasledek predavkovani.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Jylamvo, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Jylamvo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Jylamvo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Jylamvo

Pripravku Jylamvo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 29. bfezna 2017.

Dalsi informace o pfipravku Jylamvo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jylamvo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2019.
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