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Jorveza (budesonid|i)
Yleistajuiset yleistiedot Jorvezasta ja siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Jorveza on ja mihin sita kdaytetdaan?

Jorveza on ladke, jolla hoidetaan aikuisia ja vahintaan 2-vuotiaita lapsia, joilla on eosinofiilinen
esofagiitti. Eosinofiilinen esofagiitti on tulehdus ruokatorvessa. Sen oireita ovat esimerkiksi
nielemisvaikeudet ja ruokatorven tukkeuma. Tulehdusta aiheuttaa eosinofiili-nimisten valkosolujen
runsas kertyminen ruokatorven limakalvolle.

Eosinofiilinen esofagiitti on harvinainen sairaus, ja Jorveza nimettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 5. elokuuta 2013. Lisatietoa harvinaisladkkeeksi nimeamisesta
on EMAnN verkkosivustolla.

Jorvezan vaikuttava aine on budesonidi.
Miten Jorvezaa kaytetdaan?

Jorvezaa saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Hoito on aloitettava eosinofiilisen esofagiitin
diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen ladkarin valvonnassa.

Jorvezaa on saatavana suussa hajoavina tabletteina aikuisille. Tabletti asetetaan kielelle, ja sen
annetaan liueta suuhun. Laaketta sisaltavaa sylkea niellaén vahitellen.

Jorvezaa on saatavana myds suun kautta otettavana suspensiona, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
2 vuotta tayttaneilld lapsilla, ja se otetaan ruokailun jalkeen laakkeen mukana toimitetulla ruiskulla.
Potilaiden on valtettdva juomista, sydmista ja suun puhdistamista (kuten hampaiden harjaamista ja
suun huuhtelua) vahintaan 30 minuutin ajan oraalisuspension ottamisen jalkeen.

Jorvezaa otetaan kaksi kertaa vuorokaudessa. Ladkari paattaa, miten pitkaan hoito kestaa. Jos
pitkdaikainen hoito lopetetaan, annosta on pienennettava vahitellen.

Lisatietoa Jorvezan kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Jorveza vaikuttaa?

Jorvezan vaikuttava aine budesonidi on kortikosteroideihin kuuluva ladke. Kortikosteroidit kiinnittyvat
kohteisiinsa (reseptoreihin) immuunisoluissa, jolloin ne vahentavat tulehdusta aiheuttavien aineiden
vapautumista.
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Budesonidi vaikuttaa ruokatorvessa, jossa se vahentaa tulehdusta ja lievittaa eosinofiilisen esofagiitin
oireita.

Mita hyotya Jorvezasta on havaittu tutkimuksissa?

Jorveza oli tehokas kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 292 eosinofiilista esofagiittia
sairastavaa aikuista.

Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui 88 aktiivista eosinofiilista esofagiittia sairastavaa
aikuista, Jorveza-hoitoa (suussa hajoavat tabletit) kaksi kertaa vuorokaudessa annettuna verrattiin
lumeldékkeeseen. Tehon pddasiallisena mittana olivat eosinofiilien maara ruokatorvessa ja oireiden
lieventyminen. Kuuden viikon kuluttua noin 58 prosentilla Jorvezaa saaneista potilaista eosinofiilien
maara oli véhentynyt eika oireita ollut tai niita oli vain hyvin vahan. Tallaista vaikutusta ei esiintynyt
yhdelldkaan lumeladketta saaneella potilaalla.

Toiseen tutkimukseen osallistui 204 aikuista, joiden eosinofiilisen esofagiitin oireet olivat hallinnassa.
Pientd ja suurta Jorveza-annosta (suussa hajoavat tabletit) kaksi kertaa vuorokaudessa annettuna
verrattiin lumeladkkeeseen. Yhteensa 48 viikon jalkeen oireet olivat tyydyttavasti hallinnassa noin
74 prosentilla potilaista, jotka saivat pienen annoksen Jorvezaa kahdesti vuorokaudessa, ja

75 prosentilla potilaista, jotka saivat suuremman annoksen kahdesti vuorokaudessa. Lumelaaketta
saaneiden vastaava osuus oli 4 prosenttia.

Kolmannessa tutkimuksessa, johon osallistui 76 vahintéaan 2-vuotiasta eosinofiilista esofagiittia
sairastavaa lasta, Jorveza-oraalisuspensiota verrattiin lumeladkkeeseen. Kahdentoista viikon kuluttua
noin 46 prosentilla lapsista, jotka saivat pienen annoksen Jorvezaa, ja 69 prosentilla lapsista, jotka
saivat suuren annoksen Jorvezaa, eosinofiilipitoisuus oli pienentynyt, eika oireita ollut lainkaan tai ne
olivat hyvin vahaisia. Tata tulosta ei havaittu lumeldaketta saaneilla lapsilla.

Jorvezalla tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin laakevalmisteen arviointiraporteissa.
Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Jorvezaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Jorvezan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Jorvezan yleisimpia haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 10:std) ovat
suun, nielun ja ruokatorven sieni-infektiot.

Miksi Jorveza on hyvidksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Jorvezan hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Eosinofiilista esofagiittia sairastavilla potilailla ei useinkaan ole muita hoitovaihtoehtoja. Virasto katsoi,
etta Jorveza parantaa eosinofiilisen esofagiitin oireita aikuisilla ja lapsilla ja vahentaa liiallista
eosinofiilien maaraa. Jorveza ehkdisee tehokkaasti my0ds sairausjaksojen uusiutumista. Jorvezan
padasiassa suuhun ja nieluun kohdistuvat haittavaikutukset ovat hoidettavissa.

Miten voidaan varmistaa Jorvezan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Jorvezan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Jorvezan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Jorvezasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Jorvezasta

Jorveza sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 8. tammikuuta 2018.

Lisatietoja Jorvezasta, kuten pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteytta kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-2026.
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