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Jorveza (budezonid)
A Jorveza-ra vonatkozd kozérthet6 attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Jorveza és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Jorveza eozinofil nyel6cs6gyulladasban szenvedd felnGttek és kétévesnél id6sebb gyermekek
kezelésére alkalmazott gyogyszer. Az eozinofil nyel6csdgyulladas a nyel6cs6 (a szdjat a gyomorral
0sszekotd cs6) gyulladasa, amely olyan tlineteket okoz, mint példaul a nyelési nehézség (diszfagia) és
a nyel6cso elzarddasa. A betegséget az okozza, hogy az eozinofil sejteknek nevezett fehérvérsejtek
nagy mennyiségben felhalmozddnak a nyel6csovet boritd szévetben.

Mivel az eozinofil nyel6cségyulladas ,ritkanak” mindsil, ezért a Jorveza-t 2013. augusztus 5-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacioé a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gyodgyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

A Jorveza hatbéanyaga a budezonid.
Hogyan kell alkalmazni a Jorveza-t?

A Jorveza csak receptre kaphatd, és a kezelést az eozinofil nyel6cségyulladas diagnosztizalasaban és
kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

A Jorveza szajban diszpergalodod tabletta formajaban kaphato felnétteknél torténé alkalmazasra. A
tablettat a nyelvre kell helyezni, és hagyni feloldddni a szajban, mikdzben fokozatosan le kell nyelni a
nyalat.

A Jorveza szajon at alkalmazandd szuszpenzié formajaban is kaphatod, két éves és idésebb
gyermekeknél torténé alkalmazasra, étkezés utan, a gydgyszerhez mellékelt fecskendd segitségével
kell bevenni. A betegeknek a bels6leges szuszpenzié bevétele utan legalabb 30 percig kerilnitk kell az
ivast, az evést és a szajhigiéniat (példaul a fogak kefével torténd tisztitasat és a szajoblitést).

A Jorveza-t naponta kétszer kell bevenni. Az orvos donti el, hogy a kezelésnek mennyi ideig kell
tartania. A hosszan tarté kezelés leallitasa esetén az adagot fokozatosan csékkenteni kell.

A Jorveza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Jorveza?

A Jorveza hatdanyaga, a budezonid egy kortikoszteroid. A kortikoszteroidok az immunsejteken
talalhatd célpontokhoz (receptorokhoz) kapcsoldédnak, és csokkentik a gyulladashoz vezetd anyagok
kibocsatasat.

A budezonid a nyel6csOben fejti ki hatasat, ahol csokkenti a gyulladast, és enyhiti az eozinofil
nyel6cségyulladas tlneteit.

Milyen elOonyei voltak a Jorveza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Jorveza két f6 vizsgalatban is hatasosnak bizonyult, amelyekben 6sszesen 292, eozinofil
nyel6cségyulladasban szenveds felnbtt vett részt.

Az els6 vizsgalatban, amelyben 88, aktiv eozinofil nyel6cségyulladasban szenvedd feln6tt vett részt, a
Jorveza-val (szajban diszpergalddd tabletta) végzett kezelést placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel)
hasonlitottdk 6ssze. A hatasossag f6 mutatdja az eozinofil sejtek nyel6cs6ben mért szintje és a tlinetek
javulasa volt. 6 hét elteltével a Jorveza-val kezelt betegek kortilbeliil 58%-anal csékkent az eozinofil
sejtek szintje, és egyaltaldn nem vagy csak minimalis mértékben voltak tineteik, mig a placebdval
kezelt betegek kozlil egyiknél sem észlelték ezeket a hatasokat.

A masodik vizsgalatban, amelyben 204 olyan felnétt vett részt, akiknél az eozinofil nyel6cségyulladas
tlinetei kontrollaltak voltak, a napi kétszeri, alacsony és magas dozisu Jorveza-kezelést (szajban
diszpergalddo tabletta) placebdval hasonlitottak 0ssze. 48 hét elteltével a tlinetek kielégitdé mértékben
voltak kontrollaltak a naponta kétszer alacsony dozisu Jorveza-t szedd betegek korilbelll 74%-anal,
valamint a naponta kétszer magasabb adagot szed6 betegek 75%-anal, szemben a placebét szed6
betegek 4%-aval.

Egy harmadik vizsgalatban, amelyben 76, eozinofil nyel6cs6gyulladasban szenvedd, kétéves és idGsebb
gyermek vett részt, a Jorveza belsOleges szuszpenzidt placebdval hasonlitottak 6ssze. 12 hét elteltével
az alacsony dozisu Jorveza-t kapd gyermekek mintegy 46%-anal és a magas doézist kapé gyermekek
69%-anal csbkkent az eozinofil szint, és nem vagy csak minimalis mértékben jelentkeztek tiinetek. Ezt
az eredményt a placebot kapo gyermekeknél nem figyelték meg.

A Jorveza-val végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentéseiben talalhato.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Jorveza alkalmazasa?

A Jorveza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhato.

A Jorveza leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) tobbek kézt a szdj,
a garat (torok) és a nyel6cs6 gombas fertdzései.

Miért engedélyezték a Jorveza forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Jorveza alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az eozinofil nyel6cségyulladasban szenvedd betegeknek gyakran nincsenek egyéb kezelési
lehet&ségeik. Az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Jorveza felnbtteknél és
gyermekeknél enyhiti az eozinofil nyel6csgyulladas tiineteit és csbkkenti az eozinofil sejtek
felhalmozddasat. A Jorveza hatdsos a betegség visszatér6 epizédjainak megeldzésében is. A Jorveza
mellékhatasai, amelyek féként a szadjat és a torkot érintik, kezelhetdk.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jorveza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Jorveza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Jorveza alkalmazasaval kapcsolatban felmertil6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jorveza alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Jorveza-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. januar 8-an a Jorveza az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Jorveza-val kapcsolatban tovabbi informacid, beleértve a betegtajékoztatot és az értékeld
jelentéseket is, az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

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

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 03-2026.
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