EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/543934/2024
EMEA/H/C/002464

Jakavi (ruxolitinib)
En oversigt over Jakavi, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Jakavi, og hvad anvendes det til?

Jakavi er et lz=egemiddel, der anvendes til at behandle fglgende sygdomme:

e splenomegali (forstgrret milt) eller andre sygdomsrelaterede symptomer som f.eks. feber,
nattesved, knoglesmerter og veaegttab hos voksne med myelofibrose. Myelofibrose er en sygdom,
hvor knoglemarven bliver meget taet og stiv og producerer anormale, umodne blodlegemer

« polycythaemia vera hos voksne, hos hvem lsegemidlet hydroxycarbamid (ogsd kaldet hydroxyurea)
ikke virker eller giver uacceptable bivirkninger. Ved polycythaemia vera dannes der for mange rgde
blodlegemer, hvilket kan reducere blodtilfgrslen til organerne som fglge af blodfortykkelse og
lejlighedsvis dannelse af blodpropper

o akut graft-versus-host-sygdom (GvHD, ndr donorceller angriber kroppen kort efter en
transplantation) hos voksne og bgrn pd 28 dage og derover, for hvem kortikosteroider eller andre
systemiske behandlinger (behandlinger givet gennem munden eller som injektion) ikke virkede
godt nok

e kronisk graft-versus-host-sygdom (der normalt udvikler sig senere end akut GvHD, inden for flere
uger til ma3neder efter en transplantation) hos voksne og bgrn pa 6 maneder eller derover, hos
hvem kortikosteroider eller andre systemiske behandlinger ikke virkede godt nok.

Jakavi indeholder det aktive stof ruxolitinib.

Hvordan anvendes Jakavi?

Jakavi f8s kun pa recept, og behandling bgr kun indledes af en laege, der har erfaring med behandling
med kreeftlaegemidler.

Jakavi leveres som tabletter og en oplgsning, begge til indtagelse gennem munden to gange dagligt.
Den anbefalede dosis afhanger af, hvilken sygdom der skal behandles.

Dosen bgr nedsaettes, eller behandlingen stoppes, hvis der opstar visse bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Jakavi, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.
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Hvordan virker Jakavi?

Det aktive stof i Jakavi, ruxolitinib, virker ved at blokere en gruppe enzymer kaldet Janus-associerede
kinaser (JAK'er), der spiller en rolle ved produktionen og vaeksten af blodlegemer. Ved myelofibrose og
polycythaemia vera er der for hgj JAK-aktivitet, hvilket medfgrer en anormal produktion af
blodlegemer. Disse blodlegemer kan bevaege sig til organer, herunder milten, s organerne bliver
forstgrret. JAK'er medvirker ogsa ved udviklingen og aktiveringen af celler i immunforsvaret, som
spiller en rolle ved GvHD. Ved at blokere JAK'erne er ruxolitinib med til at nedbringe
betaendelsestilstande, saledes at symptomerne pa akut og kronisk GvHD mindskes.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Jakavi?

Myelofibrose

Jakavi var mere effektivt end placebo (en uvirksom behandling) og bedst blandt de tilgeengelige
behandlinger til at reducere stgrrelsen af milten i to hovedstudier blandt 528 voksne patienter. I det
forste studie blev malet om at reducere miltens stgrrelse med 35 % ndet efter 6 maneder hos 42 % af
de patienter, der blev behandlet med Jakavi (65 ud af 155), sammenlignet med under 1 % af de
patienter, der fik placebo (1 ud af 153). I det andet studie blev malet om at reducere miltens stgrrelse
med 35 % ndet efter ét ar hos 29 % af de patienter, der blev behandlet med Jakavi (41 ud af 144),
sammenlignet med ingen af de 72 patienter, der fik den bedste, tilgaengelige behandling sdsom
kreeftlaegemidler, hormoner og immundaempende midler.

Polycythaemia vera

Jakavi forbedrede patienternes tilstand i et hovedstudie blandt 222 voksne patienter, hos hvem
hydroxycarbamid ikke virkede eller medfgrte uacceptable bivirkninger. Forbedringen blev malt pa, at
der kraevedes under én areladningsbehandling (for at fjerne overskydende blod fra kroppen), samt en
reduktion af miltstgrrelsen pa& mindst 35 %. I dette studie blev tilstanden forbedret hos 21 % (23 ud af
110) af de patienter, der fik Jakavi, efter 8 maneders behandling sammenlignet med 1 % (1 ud af 112)
af de patienter, der fik den bedste, tilgeengelige behandling.

Graft-versus-host-sygdom

Jakavi var i 2 hovedstudier effektivt til at reducere symptomerne pa bdde akut og kronisk graft-versus-
host-sygdom hos voksne og unge over 12 3r.

Det forste studie omfattede 309 voksne og unge over 12 8r med akut GvHD som fglge af en allogen
stamcelletransplantation (med stamceller fra en donor). Behandling med kortikosteroider ved akut
GVHD virkede ikke hos disse patienter. Studiet sa pd andelen af patienter, der havde reducerede
symptomer (delvis respons) eller ingen tegn pd symptomer (komplet respons) efter 4 ugers
behandling med Jakavi eller den bedste, tilgeengelige behandling for deres sygdom. Resultaterne viste,
at 62 % af de patienter (96 ud af 154), der fik Jakavi, opndede enten komplet eller delvis respons pa
behandlingen, sammenlignet med 39 % af de patienter (61 ud af 155), der fik anden behandling.

Det andet studie omfattede 329 voksne og unge over 12 &r med kronisk GVHD som fglge af allogen
stamcelletransplantation. Behandling med kortikosteroider ved kronisk GvHD virkede ikke hos disse
patienter. Efter 24 ugers behandling opndede 50 % af de patienter, der fik Jakavi (82 ud af 165),
enten komplet eller delvis respons sammenlignet med 26 % (42 ud af 164) af de patienter, der fik den
bedste, tilgeengelige behandling for deres sygdom.
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Data om, hvordan Jakavi virker i kroppen, viste, at ndr Jakavi gives til bgrn under 12 ar i de
anbefalede doser til behandling af akut og kronisk GvHD, svarer niveauerne i blodet til dem, der ses
hos voksne.

Hvilken risiko er der forbundet med Jakavi?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Jakavi fremgar af indlaegssedlen.

Ved myelofibrose omfatter de mest almindelige bivirkninger ved Jakavi (som kan forekomme hos mere
end 1 ud af 10 personer) trombocytopeni (for lavt blodpladetal), anaemi (for lavt antal rgde
blodlegemer), neutropeni (for lavt antal neutrofile granulocytter), blgdning, bld maerker,
hypertriglyceridaemi (forhgjet fedtindhold i blodet), svimmelhed og forhgjet indhold af leverenzymer.

Ved polycythaemia vera omfatter de mest almindelige bivirkninger ved Jakavi (som kan forekomme hos
mere end 1 ud af 10 personer) trombocytopeni, anaemi, vaegtforggelse, hovedpine, svimmelhed,
hyperkolesterolaemi (forhgjet kolesterolindhold i blodet) og forhgjet indhold af leverenzymer.

Ved akut GvHD omfatter de mes almindelige bivirkninger ved Jakavi hos voksne og unge (som kan
forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) trombocytopeni, anami, neutropeni og forhgjede
niveauer af leverenzymerne alaninaminotransferase og aspartataminotransferase. De mest almindelige
bivirkninger ved Jakavi hos unge og bgrn (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter trombocytopeni, anaemi, neutropeni, hyperkolesteroleemi og forhgjet indhold af
alaninaminotransferase.

Ved kronisk GVHD omfatter de mest almindelige bivirkninger ved Jakavi hos voksne og unge (som kan
forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) anami, hyperkolesterolaeami og forhgjet indhold af
aspartataminotransferase. De mest almindelige bivirkninger hos bgrn og unge (som kan forekomme
hos mere end 1 ud af 10 personer) omfatter neutropeni, hyperkolesterolaemi og forhgjet indhold af
alaninaminotransferase.

Kvinder, der er gravide, eller som ammer, ma ikke tage Jakavi.
Hvorfor er Jakavi godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Jakavi opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Ved myelofibrose er reduktionen af miltstgrrelsen og symptomerne hos patienter, der tager Jakavi,
klinisk relevant, og patienterne far en bedre livskvalitet. Ved polycythamia vera vurderede agenturet,
at Jakavi er gavnlig for patienter, ndr behandling med hydroxycarbamid ikke virker eller giver
uacceptable bivirkninger. Ved behandling af graft-versus-host-sygdom har Jakavi vist sig at reducere
symptomerne hos voksne og unge over 12 &r. Baseret pa laegemidlets virkemade forventes dets
virknings- og sikkerhedsprofil ved behandling af akut og kronisk GvHD hos yngre bgrn at veere den
samme som hos voksne.

Hvad sikkerheden angdr, fandt agenturet, at bivirkningerne ved Jakavi kan handteres.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Jakavi anvendes sikkert
og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Jakavi anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Jakavi Isbende overvdget. De
indberettede bivirkninger ved Jakavi vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Jakavi

Jakavi fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. august 2012.

Yderligere oplysninger om Jakavi findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 12-2024.
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