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Jaypirca (pirtobrutinib)

En oversigt over Jaypirca, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Jaypirca, og hvad anvendes det til?

Jaypirca er et kreeftlaegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med mantlecellelymfom (MCL)
eller kronisk lymfatisk leukaemi (CLL), som er to typer kraeft i B-cellerne (en type hvide blodlegemer).
Det anvendes hos patienter, hvis kraeft er vendt tilbage (recidiveret), eller som ikke leengere reagerer
pd behandling (refraktzer), og som tidligere har veeret behandlet med en type kraeftlaegemiddel kaldet
Bruton-tyrosinkinaseinhibitor (BTK-haammer).

Jaypirca indeholder det aktive stof pirtobrutinib.

Hvordan anvendes Jaypirca?

Jaypirca fas kun pa recept. Behandling bgr indledes og overvages af en laege, der har erfaring med
brug af kraeftleegemidler.

Laegemidlet findes som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt. Behandlingen bgr
fortsaettes, indtil sygdommen forvaerres, eller patienten far uacceptable bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Jaypirca, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Jaypirca?

Det aktive stof i Jaypirca, pirtobrutinib, virker ved at blokere et enzym kaldet BTK, der er vigtigt for
vaeksten af B-celler, herunder de abnorme B-celler hos patienter med MCL eller CLL. Ved at blokere for
virkningen af BTK forventes leegemidlet at bremse sygdommens udvikling.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Jaypirca?
Mantelcellelymfom

I et hovedstudie blev det konstateret, at Jaypirca reducerede forekomsten af kraeft i kroppen eller
fiernede alle tegn pa kreeft hos patienter med mantelcellelymfom, hvis sygdom var vendt tilbage, eller
som ikke reagerede pa tidligere behandlinger, herunder med en BTK-haemmer.
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Hovedstudiet omfattede 164 patienter med mantelcellelymfom, og hovedanalysen omfattede 90
patienter, som tidligere var blevet behandlet med en BTK-hammer, og hvis sygdom kunne vurderes
ved hjaelp af scanning. Jaypirca blev ikke sammenlignet med en anden behandling i dette studie.

Ca. 57 % af patienterne (51 ud af 90) opndede enten en fuldstaendig eller en delvis respons pa
Jaypirca, hvilket med andre ord vil sige, at der enten ikke var tegn pa den tilbagevaerende krzeft, eller
at forekomsten af kreeft i kroppen var reduceret efter behandlingen. Omkring 19 % opndede en
fuldsteendig respons (17 ud af 90). Responsen pa behandlingen varede i gennemsnit i 18 maneder.

Kronisk lymfatisk leukami

Et hovedstudie viste, at Jaypirca er effektivt til at forsinke forvaerringen af CLL sammenlignet med
andre kraeftlaegemidler. Studiet omfattede 238 patienter med kronisk lymfatisk leukaemi, som tidligere
var blevet behandlet med en BTK-haammer, og hvis sygdom var vendt tilbage, eller som ikke
reagerede pa tidligere behandlinger. Patienterne fik enten Jaypirca eller en kombination af andre
kreeftlaegemidler (rituximab givet sammen med enten idelalisib eller bendamustin). Studiet viste, at de
patienter, der fik Jaypirca, i gennemsnit levede i 14 maneder uden sygdomsforvaerring sammenlignet
med 9 maneder for patienter, der fik rituximab plus enten idelalisib eller bendamustin.

Hvilke risici er der forbundet med Jaypirca?

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

De mest almindelige bivirkninger ved Jaypirca (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer), treethed, diarré, anaemi
(lavt antal r@de blodlegemer), udslzaet og bl8 maerker.

Visse bivirkninger kan veaere svaere. De mest almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1
ud af 10 personer) er lungebetaendelse, neutropeni, anami, atrieflimren eller atrieflagren
(uregelmaessige og ukoordinerede sammentraekninger eller hurtige sammentrakninger af de gvre
hjertekamre) og urinvejsinfektion (infektion i de dele af kroppen, der indsamler og udskiller urin).

Hvorfor er Jaypirca godkendt i EU?

Patienter med mantelcellelymfom, hvis sygdom er vendt tilbage efter tidligere behandlinger, herunder
behandling med en BTK-haemmer, har fa behandlingsmuligheder og en darlig prognose. Selv om
dataene om Jaypirca pa tidspunktet for godkendelsen var begraensede pa grund af det lave antal
patienter involveret i hovedstudiet og manglen pa et sammenligningslaegemiddel, mente Det
Europzeiske Laegemiddelagentur, at andelen af patienter, der udviste respons pa& behandlingen, og den
gennemsnitlige varighed af denne respons, udggr en betydningsfuld sundhedsmaessig fordel for
patienter med denne aggressive form for kreeft. Jaypirca viste sig ogsa at veere effektivt til at forsinke
udviklingen af kronisk lymfatisk leukaemi hos patienter, hos hvem sygdommen var vendt tilbage, eller
som ikke havde reageret pa tidligere behandlinger.

Bivirkningerne ved Jaypirca blev anset for at veere hdndterbare og syntes at ligne bivirkningerne ved
andre godkendte BTK-hammere.

Jaypirca har f3et en "betinget godkendelse". Det betyder, at det er blevet godkendt p& grundlag af
mindre omfattende data, end der normalt kraeves, fordi det opfylder et udaekket medicinsk behov.
Agenturet mener, at fordelene ved at ggre laegemidlet tilgaengeligt pa et tidligere tidspunkt opvejer
eventuelle risici forbundet med dets anvendelse, mens der afventes yderligere dokumentation.
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Virksomheden skal fremlaegge yderligere data om Jaypirca. Virksomheden skal fremlaegge resultaterne
af et igangveaerende studie, hvor Jaypirca bliver sammenlignet med en anden BTK-haammer hos
patienter med mantelcellelymfom, som ikke tidligere har faet behandling med en BTK-haemmer.

Hvert r gennemgar agenturet alle nye oplysninger, der bliver tilgaengelige.

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

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

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

@vrig information om Jaypirca

Jaypirca fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 30. oktober 2023.
Yderligere information om Jaypirca findes pa agenturets websted:

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 03-2025.
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