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Jakavi (ruxolitinib)
Informacidon general sobre Jakavi y sobre los motivos por los que se autoriza
su uso en la UE

éQué es Jakavi y para qué se utiliza?

Jakavi es un medicamento que se utiliza para tratar las siguientes enfermedades:

e esplenomegalia (aumento del tamano del bazo) u otros sintomas relacionados con la enfermedad,
como fiebre, sudores nocturnos, dolor 6seo y pérdida de peso en adultos con mielofibrosis. La
mielofibrosis es una enfermedad por la que la médula dsea se vuelve muy densa y rigida y produce
células sanguineas anémalas e inmaduras.

e policitemia vera en adultos en los que el medicamento hidroxicarbamida (también conocido como
hidroxiurea) no actla o provoca efectos secundarios inaceptables. En la policitemia vera se
producen demasiados glébulos rojos, lo que puede reducir el flujo de sangre a los érganos debido
al «espesamiento» de esta y, ocasionalmente, hacer que se formen coagulos sanguineos;

e enfermedad aguda de injerto contra huésped (GvHD, cuando las células donantes atacan el
organismo poco después de un trasplante) en adultos y nifios de 28 dias o mas para los que los
corticosteroides u otras terapias sistémicas (tratamientos administrados por via oral o inyecciéon)
no funcionaron suficientemente bien;

e enfermedad crénica de injerto contra huesped (que suele desarrollarse con posterioridad a la
enfermedad aguda de GvHD, en un plazo variable de entre varias semanas a meses después de un
trasplante) en adultos y nifios de 6 meses o mas para los que los corticosteroides u otras terapias
sistémicas no funcionaron suficientemente bien.

Jakavi contiene el principio activo ruxolitinib.
&¢Como se usa Jakavi?

Jakavi solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debera iniciarlo un médico con
experiencia en el tratamiento de pacientes con medicamentos contra el cancer.

Jakavi se presenta en forma de comprimidos y una solucién por via oral, que se toman dos veces al
dia. La dosis recomendada depende de la enfermedad para la que se utilice.
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Se debe reducir la dosis o interrumpir el tratamiento si se producen determinados efectos adversos.

Si desea mas informacion sobre el uso de Jakavi, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éCOmo actua Jakavi?

El principio activo de Jakavi, el ruxolitinib, actia bloqueando un grupo de enzimas conocidas como
quinasas asociadas a Janus (JAK), relacionadas con la produccién y el crecimiento de las células
sanguineas. En la mielofibrosis y la policitemia vera hay demasiada actividad de las enzimas JAK, lo
que provoca una produccion andmala de células sanguineas, Estas células sanguineas pueden
desplazarse a 6rganos, incluido el bazo, lo que hace que los 6rganos se aganden. Las enzimas JAK
también participan en el desarrollo y la activacién de células del sistema inmunitario (las defensas
naturales del organismo) que desempefian un papel en el GvHD. Al bloquear a las enzimas JAK, el
ruxolitinib contribuye a reducir la inflamacién, reduciendo asi los sintomas del GvHD agudo y croénico.

éQué beneficios ha demostrado tener Jakavi en los estudios realizados?

Mielofibrosis

Jakavi fue mas eficaz que el placebo (tratamiento ficticio) y el mejor tratamiento disponible para
reducir el tamano del bazo en dos estudios principales en los que participaron 528 pacientes adultos.
En el primer estudio, se alcanzé la reduccién del 35 % del tamafio del bazo marcada como objetivo al
cabo de 6 meses en el 42 % de los pacientes tratados con Jakavi (65 de 155), en comparacién con
menos del 1 % de los pacientes tratados con placebo (1 de 153). En el segundo estudio, se alcanzo la
reduccion del 35 % del tamano del bazo marcada como objetivo al cabo de un afio en el 29 % de los
pacientes tratados con Jakavi (41 de 144), en comparacion con ninguno de los 72 pacientes que
recibieron el mejor tratamiento disponible, como medicamentos contra el cancer, hormonas e
inmunosupresores.

Policitemia vera

Jakavi mejoro el estado de los pacientes en un estudio principal en el que participaron 222 pacientes
en los que la hidroxicarbamida no funcionaba o provocaba efectos adversos inaceptables. La mejoria se
midié por la necesidad de menos de un tratamiento con flebotomia (para eliminar el exceso de sangre
del organismo) y una reducciéon del tamano del bazo de al menos un 35 %. En este estudio, el 21 %
(23 de 110) de los pacientes que recibieron Jakavi mejoraron tras 8 meses de tratamiento,
comparados con el 1 % (1 de 112) de los pacientes que recibieron el mejor tratamiento disponible.

Enfermedad de injerto contra huésped

Jakavi fue eficaz en la reduccion de los sintomas de la enfermedad de injerto contra huésped, tanto
aguda como cronica, en adultos y adolescentes de 12 afios 0 mas en 2 estudios principales.

En el primer estudio participaron 309 adultos y adolescentes de 12 afios o mas, con GvHD aguda
debido a un trasplante alogénico de células madre (utilizando células madre de un donante). El
tratamiento con corticosteroides para el GvHD agudo no funciono en estos pacientes. El estudio
examino la proporcidon de pacientes que presentaron una reduccion de los sintomas (respuesta parcial)
0 que no presentaron ningun sintoma (respuesta completa) después de 4 semanas de tratamiento con
Jakavi o con el mejor tratamiento disponible para su enfermedad. En este estudio, el 62 % de los
pacientes (96 de 154) que recibieron Jakavi presentaron una respuesta completa o parcial al
tratamiento, en comparacion con el 39 % de los pacientes (61 de 155) que recibieron otro tratamiento.
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En el segundo estudio participaron 329 adultos y adolescentes de 12 afios o mas, con GvHD cronica
debido a un trasplante alogénico de células madre. El tratamiento con corticosteroides para el GvHD
crénico no funciono en estos pacientes. En este estudio, al cabo de 24 semanas de tratamiento, el

50 % de los pacientes que recibieron Jakavi (82 de 165) presentaron una respuesta completa o
parcial, en comparacion con el 26 % (42 de 164) de los pacientes que recibieron el mejor tratamiento
disponible para su enfermedad.

Los datos sobre el comportamiento de Jakavi en el organismo mostraron que, cuando el medicamento
se administra a nifios menores de 12 afios en las dosis recomendadas para el tratamiento del GvHD
agudo y croénico, sus niveles sanguineos son similares a los observados en adultos.

éCuales son los riesgos asociados a Jakavi?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Jakavi se puede consultar en el prospecto.

En la mielofibrosis, los efectos adversos mas frecuentes de Jakavi (pueden afectar a mas de 1 de cada
10 pacientes) son trombocitopenia (recuento bajo de plaquetas en sangre), anemia (recuento bajo de
glébulos rojos), neutropenia (niveles bajos de neutrdfilos), hemorragia, hematomas,
hipertrigliceridemia (niveles altos de grasa en sangre), mareo y aumento de los niveles de enzimas
hepaticas.

En la policitemia vera, los efectos adversos mas frecuentes de Jakavi (pueden afectar a mas de 1 de
cada 10 pacientes) son trombocitopenia, anemia, aumento de peso, cefalea, mareos,
hipercolesterolemia (niveles altos de colesterol en sangre) y elevacion de los niveles de enzimas
hepaticas.

En el GvHD agudo, los efectos adversos mas frecuentes de Jakavi en adultos y adolescentes (que
pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) incluyen trombocitopenia, anemia, neutropenia y
aumento de los niveles de las enzimas hepaticas alanina aminotransferasa y aspartato
aminotransferasa. Los efectos adversos mas frecuentes de Jakavi en adolescentes y nifios (que pueden
afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son trombocitopenia, anemia, neutropenia,
hipercolesterolemia y aumento de los niveles de alanina aminotransferasa.

En el GvHD crodnico, los efectos adversos mas frecuentes de Jakavi en adultos y adolescentes (que
pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) incluyen anemia, hipercolesterolemia y mayores
niveles de aspartato aminotransferasa. Los efectos adversos mas frecuentes en nifos y adolescentes
(que pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son neutropenia, hipercolesterolemia y
aumento de los niveles de alanina aminotransferasa.

Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia no deben tomar Jakavi.

éPor qué se ha autorizado Jakavi en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Jakavi eran mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

En la mielofibrosis, la reduccién del tamafio del bazo y de los sintomas en pacientes que toman Jakavi
reviste importancia clinica y mejora la calidad de vida del paciente. En la policitemia vera, la Agencia
considerd que Jakavi es beneficioso para los pacientes cuando el tratamiento con hidroxicarbamida no
funciona o provoca efectos adversos inaceptables. En el tratamiento de la enfermedad de injerto contra
huésped, se ha demostrado que Jakavi reduce los sintomas en adultos y adolescentes a partir de los
12 afios. Sobre la base del funcionamiento del medicamento, se espera que su eficacia y su perfil de
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seguridad para el tratamiento del GvHD agudo y crénico en nifios mas pequefios sea el mismo que en
los adultos.

En términos de seguridad, la Agencia considerd que los efectos adversos de Jakavi pueden tratarse

adecuadamente.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Jakavi?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Jakavi se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Jakavi se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados con Jakavi se evallan cuidadosamente y se adoptan las medidas que
pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Jakavi

Jakavi recibié una autorizacién de comercializacién valida en toda la UE el 23 de agosto de 2012.

Puede encontrar mas informacién sobre Jakavi en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Fecha de la Ultima actualizacién del presente resumen: 12-2024.
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