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Jascayd (nerandomilaszt)
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A Jascayd-ra vonatkozé kozérthet6 attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Jascayd és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Jacayd idiopatias ttdofibrozisban (IPF) vagy progressziv tiidéfibrézisban (PPF) szenvedé felnGttek
kezelésére alkalmazott gyogyszer. Az ,idiopatias” azt jelenti, hogy a betegség oka ismeretlen. Az IPF
és a PPF ritka tiid6ébetegségek, amelyekben folyamatosan rostos hegszovet képzddik a tlidében,
felvaltva az egészséges tidbdszovetet, tartdos kohogést, gyakori tudéfert6zéseket és sulyos Iégszomjat
okozva.

A Jascayd hatdéanyaga a nerandomilaszt.

Hogyan kell alkalmazni az Jascayd-ot?

A Jascayd csak receptre kaphatd, és a kezelést az IPF vagy PPF kezelésében tapasztalattal rendelkezé
orvosnak kell megkezdenie.

A Jascayd tabletta formajaban kaphatd, amelyet szdjon at, naponta kétszer kell bevenni. Az orvos
csokkentheti az adagot, ha a beteg bizonyos mellékhatasokat tapasztal, vagy bizonyos mas
gyogyszereket szed.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Jascayd?

A Jascayd hatdanyaga, a nerandomilaszt gatolja a PDE4B nev( enzim (egy fehérjetipus) aktivitasat. Ez
az enzim megtalalhaté a tidében, és fontos szerepet jatszik a fibrozisban (rostos hegszovet
képzbédése) és a gyulladasban. A PDE4B aktivitdsanak gatlasaval a Jascayd segit csékkenteni a tid6
tovabbi hegesedését és merevedését, megkonnyitve a beteg szdmara a légzést.

Milyen el6nyei voltak a Jascayd alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Jascayd a placebdnadl hatdsosabbnak bizonyult a betegség progresszidjanak lassitasaban két 6
klinikai vizsgalatban, amelyekben Gsszesen 2355, IPF-ben vagy PPF-ben szenvedd beteg vett részt.
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A f6 hatékonysagi mutatd a tlidéfunkcid 1 évig tartd kezelés soran bekovetkezdé hanyatlasa volt,
amelyet az erdltetett vitalkapacitas (FVC) alapjan mértek. Az FVC az a legnagyobb levegémennyiség,
amelyet egy személy egy mély lélegzetvételt kovetben erbltetve ki tud |élegezni; és az IPF és PPF
esetén az FVC a beteg allapotanak sulyosbodasaval csokken.

Az FVC cstkkenése mindkét vizsgdlatban kevésbé volt hangsulyos a Jascayd-ot szed6 betegeknél, mint
a placebot szed6 betegeknél. Az IPF-ben szenvedd betegek bevonasaval végzett vizsgalatban az FVC
atlagos csokkenése 1 év elteltével koralbellil 115 ml volt a naponta kétszer 18 mg Jascayd-ot szedd
betegeknél, és 139 ml a naponta kétszer 9 mg Jascayd-ot szed6 betegeknél, szemben a placebot
szed6 betegeknél mért 183 ml-rel. A PPF-ben szenvedd betegek bevonasaval végzett vizsgalatban ezek
a szamadatok 99 ml, illetve 85 ml koéril voltak, szemben a placebdt szedd betegeknél tapasztalt
korilbelll 166 ml-rel.

A Jascayd-dal végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében taladlhatd.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Jascayd alkalmazasa?

A Jascayd alkalmazésaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Jascayd leggyakoribb mellékhatdsai a hasmenés (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) és a
testsllycsokkenés (10 beteg koztl legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

Miért engedélyezték a Jascayd forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Jacayd hatasosnak bizonyult a betegség progresszidjanak lelassitasaban az IPF-ben és a PPF-ben
szenvedl betegeknél. Az engedélyezés id6épontjaban az IPF-ben vagy PPF-ben szenved6 betegek
szamara korlatozott kezelési lehetéségek alltak rendelkezésre. Mindkét betegség sulyos tlineteket,
példaul Iégzési nehézséget okozhat, amelyek korhazi kezeléshez, majd a diagndzistdl szamitott néhany
éven belll haldlhoz vezethetnek. Mivel a Jascayd az engedélyezés id6pontjaban az IPF és a PPF
kezelésére rendelkezésre allé gydgyszerektdl eltér6 modon fejti ki hatasat, Uj kezelési lehetGséget
jelent az ilyen betegségekben szenvedd betegek szamara. Ami a biztonsagossagot illeti, a Jascayd
mellékhatasai megegyeznek az azonos osztalyba tartozé6 mas gydgyszerek mellékhatasaival, és adott
esetben doéziscsokkentéssel kezelhetdk.

Az Eurdpai Gydgyszerigyndokség megallapitotta, hogy a Jascayd alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, és igy a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jascayd biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabal?

A Jascayd biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Jascayd alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6é informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jascayd alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szliikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Jascayd-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Jascayd-dal kapcsolatban tovabbi informacidk, a betegtajékoztatét és az értékel6 jelentéseket is
beleértve, az Ugynékség honlapjan taldlhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot illetékes nemzeti hatésdgaval.
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