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Jylamvo (metotreksaatti)
Yleistiedot Jylamvosta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Jylamvo on ja mihin sita kaytetaan?

Jylamvo on tulehdus- ja sy6pélaake, jota kdytetdan seuraavien sairauksien hoitoon:
e aikuisten aktiivinen nivelreuma (niveltulehdusta aiheuttava sairaus)

e vahintaan 3-vuotiaiden potilaiden vaikea juveniili idiopaattinen artriitti (lasten niveltulehdus), kun
ei-steroidiset tulehduskipuldadkkeet (NSAID) eivat ole tehonneet riittavan hyvin

e vaikea, toiminnanvajausta aiheuttava psoriaasi (punaisia hilseilevia laiskia iholle aiheuttava
sairaus) aikuisilla, kun muut hoidot eivat ole tehonneet riittavan hyvin

e aikuisten vaikea nivelpsoriaasi (psoriaasipotilailla ilmeneva niveltulehdus)

e aikuisten ja yli 3-vuotiaiden lasten akuutti lymfaattinen leukemia (ALL), joka on veren valkosolujen
syOpa.

Jylamvon vaikuttava aine on metotreksaatti.

Jylamvo on ns. hybridilddke. Toisin sanoen se vastaa viitevalmistetta ja sisaltda samaa vaikuttavaa
ainetta, mutta Jylamvoa annetaan eri tavoin. Jylamvon viitevalmiste on Methotrexat Lederle -injektio.

Miten Jylamvoa kaytetaan?

Jylamvoa on saatavana suun kautta otettavana nesteena, ja se on reseptiladke. Ladkeméaarayksen saa
kirjoittaa vain laakari, jolla on asiantuntemusta metotreksaatin kaytosta ja joka on hyvin perilla
metotreksaattihoidon riskeista.

Sita otetaan tulehdussairauksien hoitoon kerran viikossa samana viikonpaivana. Laakarin tulee
varmistaa potilaan tai potilaan hoitajan kanssa, etta ladke voidaan varmasti ottaa kerran viikossa.
Potilaan viikoittaisen annoksen suuruus riippuu siitd, mihin tulehdussairauteen ladkevalmistetta
kaytetaan ja siita, miten hyvin hoito tehoaa. Lasten annos méaaraytyy pituuden ja painon mukaan.
Hoito metotreksaattilaakkeilla on useimmiten pitkaaikaista.

Akuutissa lymfaattisessa leukemiassa Jylamvo-annos maaraytyy potilaan pituuden ja painon mukaan.
Metotreksaatin antotiheys riippuu muista sen kanssa kaytettavista ladkkeista.

Lisatietoja Jylamvon kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us -
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Miten Jylamvo vaikuttaa?

Jylamvon vaikuttava aine, metotreksaatti, estda solujen kasvamista hairitsemalla DNA:n tuotantoa.
Tama vaikuttaa etenkin nopeasti kasvaviin soluihin, kuten sydpasoluihin. Sit&, milla tavoin
metotreksaatti vaikuttaa niveltulehdus- ja psoriaasipotilaisiin, ei tarkkaan tiedetd, mutta
metotreksaatin hyddyn oletetaan perustuvan siihen, etta se pystyy lievittaméaan tulehdusta ja
hillitseméaan yliaktiivista immuunijarjestelmaa.

Mita hyotya Jylamvosta on havaittu tutkimuksissa?

Yhti6 toimitti tietoa julkaistusta kirjallisuudesta metotreksaatin hyddysté ja riskeista sen hyvaksytyissa
kayttdaiheissa.

Kuten kaikista laakkeista, yhtio toimitti tutkimuksia myo6s Jylamvon laadusta. Liséksi yhti6 teki
tutkimuksia, jotka osoittivat Jylamvon olevan biologisesti samanarvoinen muiden
metotreksaattilddkkeiden kanssa, joita kaytetaan tulehdussairauksien ja ALL:n hoitoon (Methotrexat
Lederle ja Ebetrexat tabletteina). Kaksi lddketté ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan
saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, ja talléin niilla odotetaan olevan sama vaikutus.

Mita riskeja Jylamvoon liittyy?

Jylamvon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 10:sta)
ovat ruoansulatusjarjestelman ongelmat (kuten suun limakalvon tulehdus, ruoansulatushairiét,
vatsakipu, pahoinvointi ja ruokahaluttomuus) seké verikokein osoitettavat muutokset maksassa.
Vakavimpia haittavaikutuksia ovat vahentynyt verisolujen tuotanto, keuhkojen, maksan, munuaisten ja
hermojen vaurioituminen, tromboembolia (verihyytymien aiheuttamat ongelmat verisuonissa) seka
vaikeat allergiat ja ihoreaktiot.

Jylamvoa ei saa antaa potilaille, jotka vaarinkayttavat alkoholia tai joilla on maksaongelmia tai vakavia
munuaisongelmia, verisairauksia, heikentynyt immuunijarjestelmé (kehon puolustusmekanismi),
vakavia tai pitkaaikaisia infektioita, kuten tuberkuloosi ja HIV-infektio, suun haavaumia, suutulehdus ja
haavaumia ruoansulatusjarjestelméssa. Sité ei saa kayttaa, jos potilas imettaa tai saa elavaa
rokotetta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Jylamvon haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Jylamvo on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Jylamvo on laadultaan verrattavissa metotreksaattia sisaltaviin
Methotrexat Lederleen ja Ebetrexatiin ja biologisesti samanarvoinen niihin ndhden. Nain ollen virasto
katsoi, ettd Jylamvo-valmisteen hy6ty on sen riskejé suurempi ja etta sille voidaan mydntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Jylamvon turvallinen ja tehokas kaytto?

Yritys, joka markkinoi Jylamvoa, antaa oppaan terveydenhuollon ammattilaisille ja tietokortin potilaille
ladkkeen asianmukaisesta kaytosté ja siitd, miten valttaa laakityspoikkeamia. Yhti6 1&ahettad myos
seurantakyselyn yliannostukseen johtaneista annosteluvirheista.

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

Muita tietoja Jylamvosta

Jylamvo sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 29. maaliskuuta 2017.

Lisaa tietoa Jylamvosta on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jylamvo.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 10-2019.
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