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Jakavi (ruxolitinib)
A Jakavi-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Jakavi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Jakavi-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e Lépmegnagyobbodas vagy egyéb, betegséggel kapcsolatos tlinetek, példaul laz, éjszakai
verejtékezés, csontfajdalom és testsulycsokkenés mielofibrézisban szenvedd felndtteknél. A
mielofibrozis olyan betegség, amelyben a csontvel6 nagyon slirlivé és merevvé valik, és
rendellenes, éretlen vérsejteket termel.

e Policitémia vera olyan felnétteknél, akiknél a hidroxikarbamid (mas néven hidroxiurea) nev(
gyogyszer nem hatasos vagy elfogadhatatlan mellékhatasokat okoz. A policitémia vera a
vOrosvértestek tulzott termelédésével jar, ami a vér ,beslirlisodése” miatt a szervekbe aramlo vér
mennyiségének cstkkenését és alkalmanként vérrégok kialakulasat okozhatja.

e akut graft-versus-host betegség (GvHD, amikor a donorsejtek rovid idével transzplantacié utan
megtamadjak a szervezetet) olyan feln6tteknél és 28 napos vagy idésebb gyermekeknél, akiknél a
kortikoszteroidok vagy mas szisztémas kezelések (szajon at vagy injekcioban adott kezelések)
nem voltak elég hatasosak;

e kronikus graft-versus-host betegség (amely altaldban az akut GvHD-nél késébb alakul ki, az
atiltetést koveté néhany héten vagy hdénapon bellil) felnétteknél és 6 hénapos vagy idésebb
gyermekeknél, akiknél a kortikoszteroidok vagy mas szisztémas kezelések nem voltak elég
hatasosak.

A Jakavi hatéanyaga a ruxolitinib.
Hogyan kell alkalmazni a Jakavi-t?

A Jakavi csak receptre kaphato, és a kezelést kizardlag a daganatellenes gydgyszerekkel kezelt
betegek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg.

A Jakavi tabletta és szajon at szedett oldat formajaban kaphatd, amelyeket naponta kétszer kell
bevenni. Az ajanlott adag a kezelt betegségtdl fligg.
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Bizonyos mellékhatasok jelentkezése esetén az adagot csékkenteni kell, illetve a kezelést le kell
allitani.

A Jakavi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Jakavi?

A Jakavi hatdanyaga, a ruxolitinib a vérsejtek termelésében és névekedésében részt vevd, Janus-
kindzok (JAK-ok) néven ismert enzimcsoport gatldsa Utjan fejti ki hatasat. Mielofibrézisban és
policitémia veraban a JAK-ok tulm(ikédnek, ami a vérsejtek rendellenes termelédését idézi eld. Ezek a
vérsejtek kulonféle szervekhez, koztiik a Iéphez vandorolnak, a szervek megnagyobbodasat okozva. A
JAK-ok részt vesznek az immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) azon sejtjeinek
fejlesztésében és aktivalasaban is, amelyek szerepet jatszanak a GvHD-ben. A JAK-ok gatlasa révén a
ruxolitinib hozzajarul a gyulladas csokkentéséhez, ezaltal enyhiti az akut és kronikus GvHD tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Jakavi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mielofibrozis

Az 528 felnétt beteg részvételével végzett két f6 vizsgdlatban a Jakavi hatékonyabban csokkentette a
Iép méretét, mint a placebo (hatdanyag nélkiili kezelés) és a rendelkezésre all6 legjobb kezelés. Az
elsd vizsgalatban a 1ép méretének 6 hdénap alatti 35%-0s csokkentésére iranyuld célt a Jakavi-val
kezelt betegek 42%-anal (155 kozll 65-nél) érték el, szemben a placebdt kapd betegek kevesebb mint
1%-aval (153 kozll 1). A masodik vizsgalatban a I1ép méretének egy év utani 35%-o0s csokkentésére
irdanyuld célt a Jakavi-val kezelt betegek 29%-anal (144-bé6l 41-nél) érték el, mig a rendelkezésre allé
legjobb kezelést, példaul daganatellenes gyodgyszereket, hormonokat és immunszuppresszansokat
kapd 72 beteg kozll egyiknél sem.

Policitémia vera

A Jakavi javitotta a betegek allapotat egy f6 vizsgalatban, amelyben 222 olyan felné6tt beteg vett részt,
akiknél a hidroxi-karbamid nem volt hatasos vagy elfogadhatatlan mellékhatdsokat okozott. A javulast
az jelentette, ha egynél kevesebb flebotémiai kezelésre (a felesleges vér szervezetbdl torténd
kitiritésére szolgalo kezelés) volt sziikség és a |ép mérete legalabb 35%-kal csokkent. Ebben a
vizsgalatban a Jakavi-val kezelt betegek 21%-anal (110 kozul 23-nal) mutatkozott javulas 8 hénapos
kezelést kovetéen, szemben a rendelkezésre alld legjobb kezelést kapo betegek 1%-aval (112 kozdl 1-
nél).

Graft-versus-host betegség

A Jakavi hatdsosan cstkkentette mind az akut, mind a krdénikus graft-versus-host betegség tiineteit
felnb6tteknél és 12 éves és id6sebb serdliloknél két f6 vizsgalatban.

Az elsé vizsgalatban 309 olyan felnétt és legalabb 12 éves serdUild vett részt, akik allogén Gssejt-
transzplantaciéo miatt akut GvHD-ben szenvedtek (donortdl szarmazé Gssejteket hasznalva). Az akut
GvHD kortikoszteroid-terapiaja ezekben a betegeknél nem volt hatasos. A vizsgalatban azon betegek
aranyat tanulmanyoztak, akiknél a Jakavi-val végzett 4 hetes kezelést, illetve a betegségiik kezelésére
rendelkezésre all6 legjobb kezelést kovetben a tlinetek csékkentek (részleges valasz) vagy
tlinetmentesek voltak (teljes valasz). Az eredmények azt mutattak, hogy a Jakavi-val kezelt betegek
62%-a (154-bsl 96) adott teljes vagy részleges valaszt a kezelésre, szemben az egyéb kezelésben
részesllt betegek 39%-aval (155-bél 61).
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A masodik vizsgalatban 329 felndtt és legalabb 12 éves serdlld vett részt, akiknél allogén Gssejt-
transzplantacié miatt krénikus GvHD volt jelen. A krénikus GvHD kortikoszteroid-terapiaja ezeknél a
betegeknél nem volt hatdsos. 24 hetes kezelést kévetden a Jakavi-t kapd betegek 50%-anal (165-bdl
82-nél) alakult ki teljes vagy részleges valasz, szemben a betegséglik miatt elérhetd legjobb kezelést
kapo betegek 26%-aval (164-bdl 42-nél).

Az arra vonatkozé adatok, hogy a Jakavi hogyan viselkedik a szervezetben, azt igazoltak, hogy amikor
a gyogyszert 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazzak az ajanlott adagban az akut és krénikus
GvHD kezelésére, hasonld vérszinteket eredményez a felndtteknél tapasztaltakhoz.

Milyen kockazatokkal jar a Jakavi alkalmazasa?

A Jakavi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Mielofibrézis esetében a Jakavi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél
jelentkezhet) az alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), alacsony vordsvértestszam (anémia),
alacsony neutrofilszint (neutropénia), vérzés, véralafutas, magas vérzsirszint (hipertrigliceridémia),
szédlilés és az emelkedett majenzimszintek.

Policitémia vera esetében a Jakavi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg k6zll tobb mint 1-nél
jelentkezhet) az alacsony vérlemezkeszam, alacsony vordsvértestszam, testsulygyarapodas, fejfajas,
széduilés, magas koleszterinszint (hiperkoleszterolémia) és az emelkedett majenzimszintek.

Az akut GvHD esetében felndtteknél és serdlil6knél a Jakavi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg
kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a trombocitopénia, a vérszegénység, a neutropénia, valamint az
alanin-aminotranszferdz és az aszpartat-aminotranszferdz majenzimek megnovekedett szintje. A
Jakavi leggyakoribb mellékhatasai serdlil6knél és gyermekeknél (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél
jelentkezhet) a trombocitopénia, anémia, neutropénia, hiperkoleszterinémia és az alanin-
aminotranszferaz emelkedett szintje.

Kronikus GvHD esetében a Jakavi leggyakoribb mellékhatésai felnGtteknél és serdiil6knél (10 beteg
kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység, a hiperkoleszterinémia és a megnévekedett
aszpartat-aminotranszferazszint. Gyermekeknél és serdul6knél a leggyakoribb mellékhatasok (10
beteg koézill tobb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia, a hiperkoleszterinémia és a megnovekedett
alanin-aminotranszferazszint.

Varandds vagy szoptatd nék nem szedhetik a Jakavi-t.
Miért engedélyezték a Jakavi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Jakavi alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Mielofibrdzis esetében a Jakavi-t szed6 betegeknél klinikailag jelent6s a Iép méretének csokkenése és a
tlinetek mérsékl6dése, valamint javul a betegek életmin6sége. Ami a policitémia verat illeti, az
Ugyndkség gy vélte, hogy a Jakavi elényds azon betegek szdmara, akiknél a hidroxikarbamiddal
végzett kezelés nem hatédsos vagy elfogadhatatlan mellékhatdsokat okoz. A graft-versus-host betegség
kezelése sordn kimutattak, hogy a Jakavi csokkenti a tlineteket felnétteknél és 12 évesnél idGsebb
serdul6knél. A gydgyszer mikodése alapjan az akut és krénikus GvHD kezelésére vonatkozé
hatasossaga és biztonsagossagi profilja fiatalabb gyermekeknél varhatéan megegyezik a felnGttekével.
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A biztonsagossagot illetéen az Ugynékség gy vélte, hogy a Jakavi mellékhatdsai megfeleléen
kezelhetok.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jakavi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Jakavi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Jakavi alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jakavi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Jakavi-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. augusztus 23-an a Jakavi az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Jakavi-val kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 12-2024.
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