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Jascayd (nerandomilast)
En letlaeselig oversigt over Jascayd, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Jascayd, og hvad anvendes det til?

Jascayd er et leegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med idiopatisk lungefibrose (IPF) eller
progressiv lungefibrose (PPF). "Idiopatisk" betyder, at sygdommens &rsag er ukendt. IPF og PPF er
sjeeldne lungesygdomme, hvor der Igbende dannes fibrgst arveev i lungerne, som erstatter sundt
lungevaev og fordrsager vedvarende hoste, hyppige lungeinfektioner og svaer andengd.

Jascayd indeholder det aktive stof nerandomilast.

Hvordan anvendes Jascayd?

Jascayd fas kun pa recept, og behandling bgr indledes af en laege, der har erfaring med behandling af
IPF eller PPF.

Jascayd findes som tabletter, der tages gennem munden to gange dagligt. Laegen kan nedseaette dosen,
hvis patienten oplever visse bivirkninger eller tager visse andre laegemidler.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Jascayd, kan du lzese indlaegssedlen eller

kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Jascayd?

Det aktive stof i Jascayd, nerandomilast, blokerer aktiviteten af et enzym (en type protein) kaldet
PDE4B. Dette enzym findes i lungerne og spiller en vigtig rolle i fibrose (dannelsen af fibrgst arvaev) og
betaendelsestilstande. Ved at blokere aktiviteten af PDE4B er Jascayd med til at reducere yderligere
ardannelse og stivhed i lungerne, hvilket ggr det lettere for patienten at traekke vejret.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Jascayd?

Jascayd var mere effektivt end placebo med hensyn til at bremse sygdomsprogression i to kliniske
hovedstudier blandt i alt 2 355 patienter med IPF eller PPF.

Virkningen blev hovedsageligt bedsmt pa nedgangen i lungefunktion i Igbet af 1 ars behandling,
defineret som forceret vitalkapacitet (FVC). FVC er den maksimale mangde luft, som en person kan
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udande med stor kraft efter at have taget en dyb indanding. Ved IPF og PPF falder FVC, efterhanden
som patientens tilstand forveerres.

I begge studier var faldet i FVC mindre udtalt hos patienter, der fik Jascayd, end hos patienter, der fik
placebo. I studiet blandt patienter med IPF var det gennemsnitlige fald i FVC efter 1 ar ca. 115 ml hos
patienter, der fik 18 mg Jascayd to gange om dagen, og 139 ml hos dem, der fik 9 mg Jascayd to
gange om dagen sammenlignet med 183 ml hos patienter, der fik placebo. I studiet blandt patienter
med PPF var disse tal henholdsvis ca. 99 ml og 85 ml sammenlignet med ca. 166 ml for patienter, der
fik placebo.

De gennemfgrte studier med Jascayd er beskrevet naermere i leegemidlets vurderingsrapport.

Hvilke bivirkninger og begransninger er der ved Jascayd?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Jascayd fremgar af indleegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Jascayd omfatter diarré (som kan forekomme hos mere end 1 ud
af 10 personer) og vaegttab (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

Hvorfor er Jascayd godkendt i EU?

Jascayd har vist sig at veere effektivt til at bremse sygdomsprogression hos patienter med IPF og PPF.
P& godkendelsestidspunktet var der begraensede behandlingsmuligheder for personer med IPF eller
PPF. Begge tilstande kan forarsage alvorlige symptomer, herunder vejrtraekningsbesvaer, som kan fgre
til indlaeggelse og i sidste ende dgd inden for f& ar efter diagnosen. Da Jascayd virker p& en anden
made end de lzegemidler, der er tilgaengelige for IPF og PPF p& godkendelsestidspunktet, udger det en
ny behandlingsmulighed for patienter med disse sygdomme. Hvad sikkerheden angdr, svarer
bivirkningerne ved Jascayd til dem, der ses ved andre lsegemidler i samme klasse, og de kan
handteres med dosisreduktioner, nar det er relevant.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Jascayd opvejer risiciene,

og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvad gores der for at sikre, at Jascayd anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at de anvender Jascayd sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver oplysninger vedrgrende anvendelsen af Jascayd Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Jascayd vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Jascayd

Der findes mere information om Jascayd, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporter, pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

Hvis du gnsker at vide, om lzegemidlet er tilgeengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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