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Jaypirca (pirtobrutiniib)

Ulevaade ravimist Jaypirca ja ELis miligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Jaypirca ja milleks seda kasutatakse?

Jaypirca on vahiravim, mida kasutatakse tdiskasvanutel mantelrakklimfoomi (MCL) voi kroonilise
limfotsiltleukeemia (CLL) raviks. Mdlemad on B-rakkude (teatud valgeliblede) vahi liigid. Jaypircat
kasutatakse patsientidel, kelle vahk on taastekkinud (relapseerunud) vdi ei reageeri enam ravile
(refraktoorne) ja kes on varem saanud vahiravimit Brutoni tlrosiinkinaasi (BTK) inhibiitorit.

Jaypirca sisaldab toimeainet pirtobrutiniibi.

Kuidas Jaypircat kasutatakse?

Jaypirca on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Ravimit turustatakse suukaudsete tablettidena, mida voetakse (ks kord 66paevas. Ravi tuleb jatkata
kuni haiguse siivenemiseni v0i vastuvoetamatute kdrvalnahtude tekkimiseni.

Lisateavet Jaypirca kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Jaypirca toimib?

Jaypirca toimeaine pirtobrutiniib blokeerib enstitimi BTK, mis on oluline B-rakkude, sealhulgas
ebanormaalsete B-rakkude kasvuks mantelrakklimfoomi véi kroonilise limfotsiitleukeemiaga
patsientidel. BTK toime blokeerimisega aeglustab ravim eeldatavasti haiguse slivenemist.

Mis on uuringute pohjal Jaypirca kasulikkus?
Mantelrakkliimfoom

PShiuuringus leiti, et Jaypirca vahendas vahi kogust organismis vdi eemaldas kdik vahinahud
mantelrakklimfoomiga patsientidel, kellel oli vahk taastekkinud voi ei reageerinud varasemale ravile,
sealhulgas BTK inhibiitorile.

PShiuuringus osales 164 patsienti, kellel oli mantelrakklimfoom, ning pohianaltids hdlmas 90 patsienti,
keda oli varem ravitud BTK inhibiitoriga ja kellel sai haigust hinnata piltdiagnostikaga. Selles uuringus
ei vorreldud Jaypircat Gthegi muu ravimiga.
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Ligikaudu 57%-| patsientidest (51 patsiendil 90st) tekkis Jaypircale kas téielik vdi osaline ravivastus,
mis tédhendab, et vahindhud puudusid vdi oli vahi kogus organismis péarast ravi vdhenenud. Taieliku
ravivastusega patsiente oli ligikaudu 19% (17 patsienti 90st). Ravivastus pusis keskmiselt 18 kuud.

Krooniline limfotstitleukeemia

Uhes p8hiuuringus tdendati, et Jaypirca on kroonilise limfotsiiiitleukeemia siivenemise edasiliikkamisel
efektiivne vorreldes muude véhiravimitega. Uuringus osales 238 patsienti, kellel oli krooniline
Iimfotslltleukeemia, mida oli varem ravitud BTK-inhibiitoriga ja mis oli taastekkinud vdi ei
reageerinud varasemale ravile. Patsiendid said kas Jaypircat voi teiste vahiravimite kombinatsiooni
(rituksimab koos idelalisiibi voi bendamustiiniga). Uuring tdendas, et Jaypircat kasutanud patsiendid
elasid haiguse siivenemiseta keskmiselt 14 kuud ning rituksimabit ja kas idelalisiibi v6i bendamustiini
kasutanud patsiendid 9 kuud.

Mis on Jaypirca riskid?

Jaypirca kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Jaypirca kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), vasimus, kdhulahtisus, aneemia (vere
punaliblede vaike sisaldus), 160ve ja verevalumid.

Moni kdrvalnaht voib olla raske. Kdige sagedamad korvalndhud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st)
on pneumoonia (kopsuinfektsioon), neutropeenia, aneemia, kodade virvendus voi kodade laperdus
(Ulemiste sidamekambrite ebaregulaarne ja koordineerimatu kokkutdmbumine voi kiire
kokkutdmbumine) ja kuseteede infektsioon.

Miks Jaypirca ELis heaks kiideti?

Mantelrakklimfoomiga patsientidel, kellel on vahk taastekkinud parast varasemat ravi, sealhulgas ravi
BTK inhibiitoriga, on vahe ravivéimalusi ja halb prognoos. Kuigi Jaypirca andmed miiligiloa andmise
ajal olid piiratud pohiuuringus osalenud patsientide vaikese arvu ja vordlusravimi puudumise tottu,
leidis Euroopa Ravimiamet, et ravivastusega patsientide osakaal ja ravivastuse keskmine kestus on
selle agressiivse vahivormiga patsientidele oluline tervisega seotud kasulikkus. Jaypirca oli samuti
efektiivne kroonilise limfotsiitleukeemia slivenemise edasilikkamisel patsientidel, kelle haigus oli
taastekkinud vOi ei reageerinud varasemale ravile.

Jaypirca kdrvalnahte peeti hallatavaks ja need néisid sarnanevat teiste miitigiloaga BTK inhibiitorite
kdrvalnahtudega.

Jaypirca on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et ravimile on antud
mudgiluba védhem podhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see vastab tditmata
ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

EttevOte peab esitama tdiendavad andmed Jaypirca kohta. Ettevote peab esitama tulemused toimuvast
uuringust, milles vorreldakse Jaypircat muu BTK inhibiitoriga mantelrakklimfoomiga patsientidel, keda
ei ole varem ravitud BTK inhibiitoriga.

Amet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Jaypirca ohutu ja efektiivhe kasutamine?

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

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Jaypirca kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Jaypirca
oletatavaid teatatud kdorvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Jaypirca kohta

Jaypirca on saanud tingimusliku mitgiloa, mis kehtib kogu ELis, 30. oktoobril 2023.

Lisateave Jaypirca kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jaypirca.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2025.
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