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Jorveza (budesoniid)
Lihtne lGlevaade ravimist Jorveza ja miks anti sellele ELis muulgiluba

Mis on Jorveza ja milleks seda kasutatakse?

Jorveza on ravim, mida kasutatakse eosinofiilse 6sofagiidi raviks taiskasvanutel ja vahemalt
2-aastastel lastel. Eosinofiilne 6sofagiit on sédgitoru (suud maoga tGhendava toruja elundi) pdletik, mis
pohjustab muu hulgas selliseid simptomeid nagu diisfaagia (neelamisraskus) ja sdédgitoruummistus.
Selle pdhjuseks on vere teatud valgeliblede - eosinofiilide — ulatuslik kuhjumine sé6gitoru limaskestas.

Eosinofiilne 6sofagiit esineb harva ja Jorveza nimetati 5. augustil 2013 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Jorveza sisaldab toimeainet budesoniidi.

Kuidas Jorvezat kasutatakse?

Jorveza on retseptiravim. Ravi tohib alustada eosinofiilse dsofagiidi diagnoosimises ja ravimises
kogenud arst.

Jorvezat turustatakse tdiskasvanutele ettendhtud suus dispergeeruvate tablettidena. Tablett
asetatakse keelele ja sel lastakse suus lahustuda, neelates siilge jark-jargult alla.

Jorvezat turustatakse ka vahemalt 2-aastastele lastele ettendhtud suukaudse suspensioonina, mida
tuleb votta parast sdoki, kasutades ravimiga kaasas olevat ststalt. Patsiendid peavad hoiduma
joomisest, s6dmisest vdi suuhiligieenist (nt hammaste harjamisest ja suu loputamisest) védhemalt
30 minuti jooksul parast suukaudse suspensiooni votmist.

Jorvezat voetakse kaks korda 60péevas. Arst maarab ravi kestuse. Pikaajalise ravi I0petamisel tuleb
annust jark-jargult vahendada.

Lisateavet Jorveza kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi klisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Jorveza toimib?

Jorveza toimeaine budesoniid on kortikosteroid. Kortikosteroidid seonduvad immuunrakkudel
paiknevate sihtmarkidega (retseptoritega) ja vahendavad poletikku pdhjustavate ainete vabanemist.

Budesoniid toimib sédgitorus, vdhendades pdletikku ja leevendades eosinofiilse dsofagiidi simptomeid.
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Mis on uuringute pohjal Jorveza kasulikkus?

Jorveza oli efektiivhe kahes pohiuuringus, milles osales 292 eosinofiilse 6sofagiidiga téiskasvanut.

Esimeses uuringus, milles osales 88 aktiivse eosinofiilse dsofagiidiga téiskasvanut, vorreldi kaks korda
O00pdevas voetavat Jorvezat (suus dispergeeruvad tabletid) platseeboga (ndiv ravim). Efektiivsuse
pohinditaja oli eosinofiilide arv sdédgitorus ja simptomite paranemine. 6 nadala parast oli ligikaudu
58%-I Jorvezat vétnud patsientidest eosinofiilide arv vahenenud ja simptomid puudusid vdi esinesid
ainult kerged simptomid, samas kui neid toimeid ei taheldatud Uhelgi platseeboriihma patsiendil.

Teises uuringus, milles osales 204 tdiskasvanut, kellel eosinofiilse dsofagiidi simptomid olid ohjatud,
vorreldi kaks korda 66paevas vaikeses ja suures annuses voetavat Jorvezat (suus dispergeeruvad
tabletid) platseeboga. 48 nadala jarel olid simptomid piisavalt ohjatud ligikaudu 74%-I| patsientidest,
kes votsid Jorveza véikest annust kaks korda 60péaevas, ja 75%-I| patsientidest, kes votsid ravimi
suuremat annust kaks korda 66pédevas, vorreldes 4%-ga platseebopatsientidest.

Kolmandas uuringus, milles osales 76 eosinofiilse 6sofagiidiga vahemalt 2-aastast last, vorreldi Jorveza
suukaudset suspensiooni platseeboga. 12 nadala jarel oli ligikaudu 46%-| Jorvezat vaikest annust
saanud lastest ja 69%-I| suurt annust saanud lastest eosinofiilide arv véhenenud ja simptomid
puudusid voi olid minimaalsed. Seda tulemust ei tédheldatud platseebot saanud lastel.

Jorvezaga tehtud uuringuid kirjeldatakse tksikasjalikult ravimi hindamisaruannetes.
Mis on Jorveza korvalnahud ja piirangud?

Jorveza korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Jorveza kdige sagedamad korvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks suu,
neelu ja sddgitoru seennakkused.

Miks Jorveza ELis heaks kiideti?

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

Eosinofiilse dsofagiidiga patsientidel puuduvad sageli muud ravivoimalused. Amet jareldas, et Jorveza
leevendab eosinofiilse 6sofagiidi simptomeid taiskasvanutel ja lastel ning vahendab liigset eosinofiilide
arvu. Jorveza on tohus ka haiguse korduvate episoodide ennetamisel. Jorveza kdrvalnahud, mis
modjutavad peamiselt suud ja neelu, on hallatavad.

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

Jorveza ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Jorveza kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Jorveza kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Jorveza kohta

Jorveza on saanud miutgiloa, mis kehtib kogu ELis, 8. jaanuaril 2018.

Lisateave Jorveza kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.
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Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Ghendust riikliku padeva asutusega.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2026.
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