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Jascayd (nerandomilast)
Lihtne Ulevaade ravimist Jascayd ja miks anti sellele ELis mutgiluba

Mis on Jascayd ja milleks seda kasutatakse?

Jascayd on ravim, mida kasutatakse idiopaatilise kopsufibroosi (IPF) v0i progresseeruva kopsufibroosi
(PPF) raviks taiskasvanutel. ,Idiopaatiline™ tdhendab, et haiguse pdhjus ei ole teada. Idiopaatiline ja
progresseeruv kopsufibroos on harvaesinevad kopsuhaigused, mille korral moodustub kopsudes
pidevalt fibroosne (kiuline) armkude, mis asendab tervet kopsukude ja pohjustab plsivat kdha,
sagedaid kopsuinfektsioone ja tugevasti raskendatud hingamist.

Jascayd sisaldab toimeainet nerandomilasti.

Kuidas Jascaydit kasutatakse?

Jascayd on retseptiravim. Ravi peab alustama idiopaatilise v0i progresseeruva kopsufibroosi ravis
kogenud arst.

Jascaydit turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vOetakse kaks korda 66péevas. Arst vdib annust
vahendada, kui patsiendil tekivad teatud kdrvalnahud voi ta votab teatud muid ravimeid.

Lisateavet Jascaydi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Jascayd toimib?

Jascaydi toimeaine nerandomilast blokeerib ensiiiimi PDE4B (teatud valgu) toime. Seda enstimi leidub
kopsudes ja sellel on oluline roll fibroosi (fibroosse armkoe moodustumine) ja poletiku tekkes. PDE4B
aktiivsust blokeerides aitab Jascayd vahendada kopsude edasist armistumist ja jaigastumist, mis
hdlbustab patsiendil hingamist.

Mis on uuringute pohjal Jascaydi kasulikkus?

Kahes kliinilises pdhiuuringus, milles osales kokku 2355 idiopaatilise v0i progresseeruva
kopsufibroosiga patsienti, oli Jascayd haiguse progresseerumise aeglustamisel efektiivsem kui
platseebo.

Efektiivsuse pohinditaja oli kopsutalitluse véhenemine 1-aastase ravi jooksul, mdddetuna forsseeritud
ekspiratoorse vitaalkapatsiteedi (FVC) alusel. FVC on suurim 6hu hulk, mida patsient suudab pérast
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sligavat sissehingamist jouliselt valja hingata. Idiopaatilise ja progresseeruva kopsufibroosi korral
vaheneb FVC, kui patsiendi seisund halveneb.

Modlemas uuringus véhenes FVC Jascaydit kasutanud patsientidel véahem kui platseebot kasutanud
patsientidel. Uuringus, milles osalesid idiopaatilise kopsufibroosiga patsiendid, oli FVC vahenenud

1 aasta jarel keskmiselt ligikaudu 115 ml vorra patsientidel, kes votsid 18 mg Jascaydit kaks korda
O00pédevas, ja 139 ml vOrra patsientidel, kes votsid 9 mg Jascaydit kaks korda 66paevas, ning
platseebot vétnud patsientidel 183 ml. Uuringus, milles osalesid progresseeruva kopsufibroosiga
patsiendid, olid need naitajad vastavalt ligikaudu 99 ml ja 85 ml ning platseebot votnud patsientidel
ligikaudu 166 ml.

Jascaydiga tehtud uuringuid kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi hindamisaruandes.
Mis on Jascaydi korvalnahud ja piirangud?

Jascaydi kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Jascaydi kbige sagedamad kdrvalndhud on naiteks kdhulahtisus (voib esineda enam kui 1 patsiendil
10st) ja kaalulangus (vdib esineda kuni 1 patsiendil 10st).

Miks Jascayd ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Jascayd on efektiivhe haiguse progresseerumise aeglustamisel idiopaatilise ja
progresseeruva kopsufibroosiga patsientidel. Heakskiitmise ajal olid idiopaatilise v3i progresseeruva
kopsufibroosiga patsientide ravivoimalused piiratud. Mdlemad seisundid vdivad pdhjustada raskeid
stimptomeid, naiteks raskendatud hingamist, mis vdivad vajada haiglaravi ja pohjustada surma mdne
aasta jooksul parast diagnoosimist. Et Jascayd toimib teisiti kui heakskiitmise ajal turustatavad
idiopaatilise voi progresseeruva kopsufibroosi ravimid, on see nende seisunditega patsientidele uus
ravivoimalus. Ohutuse seisukohast sarnanevad Jascaydi kdrvalnahud muude sama klassi ravimite
kdrvalndhtudega ja neid saab ravida annuse vdhendamisega, kui asjakohane.

Euroopa Ravimiamet otsustas seeparast, et Jascaydi kasulikkus on suurem kui selle riskid ja ravimi

kasutamise voib ELis heaks kiita.

Kuidas tagatakse Jascaydi ohutu ja efektiivhne kasutamine?

Jascaydi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Jascaydi kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Jascaydi
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Jascaydi kohta

Jascaydi lisateave, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanded, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Ghendust riikliku pddeva asutusega.
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