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Jaypirca (pirtobrutinib)
A Jaypirca-ra vonatkozdé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Jaypirca és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Jaypirca egy daganatellenes gyodgyszer, amelyet képenysejtes limfédmaban (MCL) vagy krénikus
limfocitas leukémiaban (CLL), azaz a B-sejtek (a fehérvérsejtek egy tipusa) két daganattipusaban
szenvedol felnbttek kezelésére alkalmaznak. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a daganata kiujult
(relapszalt) vagy mar nem reagal a kezelésre (refrakter), és akik korabban egy Bruton-féle tirozin-
kindz (BTK)-gatlénak nevezett daganatellenes gydgyszert kaptak.

A Jaypirca hatéanyaga a pirtobrutinib.
Hogyan kell alkalmazni a Jaypirca-t?

A Jaypirca csak receptre kaphatd. A kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban jartas
orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie.

A gydgyszer tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A kezelést
addig kell folytatni, amig a betegség nem sulyosbodik, vagy a betegnél elfogadhatatlan mellékhatdsok
nem jelentkeznek.

A Jaypirca alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Jaypirca?

A Jaypirca hatdanyaga, a pirtobrutinib azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a BTK nevl enzimet. Ez az
enzim fontos a B-sejtek névekedéséhez, beleértve az MCL-ben vagy CLL-ben szenvedd betegek
rendellenes B-sejtjeit is. A BTK hatasanak gatlasa révén a gydgyszer varhatdan lassitja a betegség
sulyosbodasat.
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Milyen elényei voltak a Jaypirca alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Kopenysejtes limfoma

Egy f6 vizsgdlatban a Jaypirca-rol megallapitottadk, hogy csokkenti a daganatsejtek mennyiségét a
szervezetben, illetve eltlinteti a daganat 6sszes jelét olyan, MCL-ben szenved6 betegeknél, akiknél a
daganat kiGjult vagy nem reagalt a korabbi, tébbek koz6tt egy BTK-gatldval végzett kezelésekre.

A f6 vizsgalatban 164, MCL-ben szenvedl beteg vett részt, a f6 elemzés pedig 90 olyan betegre
vonatkozott, akiket korabban BTK-gatloval kezeltek, és akiknek a betegségét képalkotd vizsgalattal
értékelni lehetett. A Jaypirca-t ebben a vizsgalatban nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel.

A betegek kortlbelll 57%-a (90-bdl 51) esetében figyeltek meg teljes vagy részleges valaszt a
Jaypirca-ra, ami azt jelenti, hogy a kezelés utan vagy nem maradt jele a daganatnak, vagy a
szervezetben csokkent a daganatsejtek mennyisége. Korlbelll 19%-uk adott teljes valaszt (90-bdl
17). A kezelésre adott valasz atlagosan 18 hoénapig tartott.

Kronikus limfocitas leukémia

Az egyik f6 vizsgalat azt mutatta, hogy a Jaypirca mas daganatellenes gydgyszerekkel 6sszehasonlitva
hatasosan késlelteti a CLL sulyosbodasat. A vizsgalatban 238 olyan, CLL-ben szenvedé beteg vett
részt, akiket korabban BTK-gatldval kezeltek, és akiknek a betegsége kiljult vagy nem reagalt a
(idelaliszibbel vagy bendamusztinnal egytt alkalmazott rituximab) kaptak. A vizsgdlat azt mutatta,
hogy a Jaypirca-t szed6 betegek atlagosan 14 hénapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, mig a
rituximabbal és idelaliszibbel vagy bendamusztinnal kezelt betegeknél ez az id6tartam 9 hénap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Jaypirca alkalmazasa?

A Jaypirca alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Jaypirca leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia (a
fehérvérsejtek egyik tipusa, a neutrofilek alacsony szintje), a faradtsag, a hasmenés, az anémia (a
vOrosvérsejtek alacsony szintje), a kiltés és a véralafutas.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a tidégyulladas, a neutropénia, az anémia, a pitvarfibrillacié vagy a pitvarlebegés (a sziv
fels6 kamrainak szabalytalan és koordinalatlan 6sszehlUzddasai vagy gyors 0sszehlzodasai) és a
hugyuti fert6zés (a vizeletet gyUjt6 és Urit6 testrészek fert6zése).

Miért engedélyezték a Jaypirca forgalomba hozatalat az EU-ban?

Azoknak az MCL-ben szenved0 betegeknek a szamara, akiknél a daganat a korabbi - koztiik egy BTK-
gatldval végzett — kezelések utan kiujult, kevés kezelési lehet0ség all rendelkezésre, és rossz a
prognédzisuk. Bar az engedélyezés id6épontjaban a Jaypirca-ra vonatkozoé adatok korlatozottak voltak a
f6 vizsgalatban részt vevé betegek kis szama és az 6sszehasonlité készitmény hidnya miatt, az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség ugy vélte, hogy a kezelésre reagalé betegek aradnya és a valasz atlagos
id6tartama jelentds egészséguligyi eldnyt jelent a daganatos megbetegedések ezen agressziv
formajaban szenvedd betegek szamara. A Jaypirca hatasosnak bizonyult a CLL progressziéjanak
késleltetésében is olyan betegeknél, akiknek a betegsége kiljult vagy nem reagalt a korabbi
kezelésekre.
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A Jaypirca mellékhatdsai kezelhetének bizonyultak, és hasonldnak tlintek mas engedélyezett BTK-
gatlok mellékhatasaihoz.

A Jaypirca-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Ugyndkség ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre
allasénak elényei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval jard kockazatokat addig is, amig tovabbi
bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Jaypirca-rol. A vallalatnak be kell nyujtania egy
folyamatban lévé vizsgalat eredményeit, amelyben a Jaypirca-t egy masik BTK-inhibitorral
hasonlitottak 6ssze olyan, MCL-ben szenved6 betegeknél, akiket korabban nem kezeltek BTK-
inhibitorral.

Az Ugynékség évente fellilvizsgdl minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot.

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

A Jaypirca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Jaypirca alkalmazasaval kapcsolatban felmertil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jaypirca alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Jaypirca-val kapcsolatos egyéb informacio

2023. oktdber 30-an a Jaypirca az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Jaypirca-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jaypirca

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 03-2025.
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