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Jakavi (ruksolitiniib)
Ulevaade ravimist Jakavi ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Jakavi ja milleks seda kasutatakse?

Jakavi on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

e Splenomegaalia (porna suurenemine) vdi muud haigusega seotud simptomid, naiteks palavik, dine
higistamine, luuvalu ja kehakaalu langus muelofibroosiga taiskasvanutel. Mielofibroos on haigus,
mille korral luuidi muutub véga tihkeks ja kdvaks ning selles tekivad ebanormaalsed ja ebakiipsed
vererakud.

e Toeline polutsiteemia taiskasvanutel, kellel ravim hidrokstikarbamiid (hidrokstuurea) ei toimi voi
pohjustab vastuvOetamatuid kdrvalnahte. Toelise polltsiteemiaga patsientidel tekib liiga palju
erUtrotstite, mis voib takistada nd liiga paksu vere tottu elundite verevarustust ja tekitada trombe
(soonesiseseid verehilbeid).

o Age siiriku peremehevastane reaktsioon (kui doonorrakud riindavad organismi vahetult parast
siirdamist) téiskasvanutel ja vahemalt 28-paevastel lastel, kellel kortikosteroidid voi muud
slisteemsed ravimeetodid (suukaudsed voi slstitavad ravimid) ei ole toiminud piisavalt hasti.

e Krooniline siiriku peremehevastane reaktsioon (mis areneb tavaliselt hiljem kui age haigus, mitu
nadalat kuni kuud parast siirdamist) taiskasvanutel ja vahemalt 6-kuustel lastel, kellel
kortikosteroidid voi muud slisteemsed ravimeetodid ei ole toiminud piisavalt hasti.

Jakavi sisaldab toimeainet ruksolitiniibi.
Kuidas Jakavit kasutatakse?

Jakavi on retseptiravim ja ravi tohib alustada liksnes vdhi ravimravis kogenud arst.

Jakavit turustatakse tablettide ja suukaudse lahusena, mida voetakse kaks korda 66péevas. Soovitatav
annus soltub ravitavast seisundist.

Teatud korvalnahtude esinemisel tuleb annust vdhendada voi ravi I0petada.

Lisateavet Jakavi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.
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Kuidas Jakavi toimib?

Jakavi toimeaine ruksolitiniib blokeerib Janus-kinaasideks (JAK) nimetatava rihma enstidmid, mis
osalevad vererakkude tekkes ja kasvus. Mielofibroosi ja tdelise polltsiteemia korral on Janus-kinaasid
liiga aktiivsed, mistdttu tekib vererakke liiga palju. Need vererakud vdivad liikuda elunditesse,
sealhulgas pdrna, pohjustades elundite suurenemist. Janus-kinaasid osalevad ka siiriku
peremehevastast reaktsiooni pohjustavate immuunsiisteemi (organismi looduslike
kaitsemehhanismide) rakkude arengus ja aktiveerimises. Janus-kinaaside blokeerimisega aitab
ruksolitiniib véhendada poletikku, vahendades seeldbi dgeda ja kroonilise siiriku peremehevastase
reaktsiooni simptomeid.

Mis on uuringute pohjal Jakavi kasulikkus?

Miielofibroos

Jakavi oli pérna suuruse vdahendamisel efektiivsem kui platseebo (ndiv ravim) ja parim voimalik ravi
porna suuruse vahendamiseks kahes pohiuuringus, milles osales 528 tdiskasvanud patsienti. Esimeses
uuringus oli patsiente, kellel parast 6 kuud saavutati pdrna suuruse vahenemine 35% (eesmark),
Jakavi uuringurihmas 42% (65 patsienti 155st) ja platseeboriihmas 1% (1 patsient 153st). Teises
uuringus oli patsiente, kellel pédrast 1 aastat saavutati pdrna suuruse vahenemine 35% (eesmark),
Jakavi uuringuriihmas 29% (41 patsienti 144st) ja parima kattesaadava ravi uuringurihmas

(nt vahiravimid, hormoonid ja immunosupressandid) 0% (0 patsienti 72st).

Toeline poliitsiiteemia

Jakavi parendas patsientide seisundit lhes pdhiuuringus, milles osales 222 patsienti, kellel
hidrokstikarbamiid ei toiminud vdi pdhjustas vastuvdetamatuid kdrvalnédhte. Seisundi parenemine
maaratleti kui alla Ghe flebotoomiaprotseduuri vajadus (et eemaldada organismist liigne veri) ja pdrna
suuruse vahenemine vahemalt 35%. Uuringus oli patsiente, kelle seisund parenes parast 8-kuulist ravi,
Jakavi-rthmas 21% (23 patsienti 110st) ja parima kattesaadava ravi riihmas 1% (1 patsient 112st).

Siiriku peremehevastane reaktsioon

Kahes pohiuuringus oli Jakavi efektiivne nii dgeda kui ka kroonilise siiriku peremehevastase reaktsiooni
simptomite vahendamisel taiskasvanutel ja vahemalt 12-aastastel noorukitel.

Esimeses uuringus osales 309 taiskasvanut ja vdhemalt 12-aastast noorukit, kellel oli age siiriku
peremehevastane reaktsioon allogeensete tivirakkude siirdamise tottu (kasutati doonori tiivirakke).
Neil patsientidel ei toiminud kortikosteroidravi dgeda siiriku peremehevastase reaktsiooni raviks.
Uuringus jalgiti nende patsientide osakaalu, kellel simptomid véhenesid (osaline ravivastus) voi
puudusid (taielik ravivastus) péarast 4-nadalast Jakavi-ravi voi kes olid saanud haiguse raviks parimat
kattesaadavat ravi. Uuringus oli taieliku voi osalise ravivastusega patsiente Jakavi uuringuriihmas 62%
(96 patsienti 154st) ja muu ravi rithmas 39% (61 patsienti 155st).

Teises uuringus osales 329 tdiskasvanut ja vahemalt 12-aastast noorukit, kellel oli allogeensete
tlvirakkude siirdamise tottu tekkinud krooniline siiriku peremehevastane reaktsioon. Neil patsientidel
ei toiminud kortikosteroidravi kroonilise siiriku peremehevastase reaktsiooni raviks. Uuringus oli
patsiente, kellel tekkis 24 ravinadala jérel tdielik vdi osaline ravivastus, Jakavi uuringuriihmas 50%
(82 patsienti 165st) ja parima kattesaadava ravi uuringuriihmas 26% (42 patsienti 164st).

Andmed Jakavi kaditumise kohta organismis tdendasid, et kui ravimit manustatakse alla 12-aastastele
lastele soovitatavas annuses dgeda ja kroonilise siiriku peremehevastase reaktsiooni raviks, on ravimi
sisaldus veres sarnane taiskasvanutel tdheldatuga.
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Mis on Jakavi riskid?

Jakavi kohta teatatud kdrvalnahtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Mielofibroosi korral on Jakavi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil
10st) naiteks trombotsiitopeenia (trombotsuitide ehk vereliistakute vdahesus), aneemia (erutrotsudtide
ehk vere punaliblede vahesus), neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus),
verejooks, verevalumid, hipertriglitserideemia (vere suur rasvasisaldus), peap06dritus ja
maksaenstimide sisalduse suurenemine.

Toelise polutsiteemia korral on Jakavi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 10st) naiteks trombotsiitopeenia, aneemia, kehakaalu suurenemine, peavalu, peap6dritus,
hiperkolesteroleemia (vere suur kolesteroolisisaldus) ja maksaensiimide sisalduse suurenemine.

Ageda siiriku peremehevastase reaktsiooni korral on Jakavi kdige sagedamad kdrvalndhud
taiskasvanutel ja noorukitel (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) naiteks trombotsitopeenia,
aneemia, neutropeenia ning maksaensitmide alaniinaminotransferaasi ja aspartaataminotransferaasi
sisalduse suurenemine veres. Jakavi kdige sagedamad korvalnahud noorukitel ja lastel (vdivad esineda
enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks trombotsiitopeenia, aneemia, neutropeenia,
hiperkolesteroleemia ja alaniinaminotransferaasi sisalduse suurenemine.

Kroonilise siiriku peremehevastase reaktsiooni korral on Jakavi kdige sagedamad kdrvalnahud
taiskasvanutel ja noorukitel (vOivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) naiteks aneemia,
hiperkolesteroleemia ja aspartaataminotransferaasi sisalduse suurenemine. Kdige sagedamad
korvalnahud lastel ja noorukitel (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks neutropeenia,
hiperkolesteroleemia ja alaniinaminotransferaasi sisalduse suurenemine.

Rasedad voi imetavad naised ei tohi Jakavit votta.
Miks Jakavi ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Jakavi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mielofibroosi korral on pdrna suuruse vahenemine ja simptomite leevenemine Jakavit votvatel
patsientidel kliiniliselt oluline ja patsientide elukvaliteet paraneb. Tdelise poliltsiiteemia korral oli amet
arvamusel, et Jakavi on kasulik patsientidele, kellel hiidrokstikarbamiid ei toimi vOi pohjustab
vastuvoetamatuid korvalnahte. Siiriku peremehevastase reaktsiooni ravis vahendas Jakavi téendatult
simptomeid taiskasvanutel ja vdahemalt 12-aastastel noorukitel. Ravimi toimemehhanismi alusel
eeldatakse, et ravimi efektiivsus ja ohutusprofiil ageda ja kroonilise siiriku peremehevastase
reaktsiooni ravis vaiksematel lastel on sama mis tdiskasvanutel.

Ohutuse osas oli amet arvamusel, et Jakavi kdrvalndhte on voimalik asjakohaselt hallata.

Mis meetmed voetakse, et tagada Jakavi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Jakavi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Jakavi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Jakavi kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Jakavi kohta

Jakavi on saanud miitgiloa, mis kehtib kogu ELis, 23. augustil 2012.

Lisateave Jakavi kohta on ameti veebilehel. ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2024.
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