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Jylamvo (metotrexat)
A Jylamvo-ra vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Jylamvo és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Jylamvo egy gyulladascsokkent6 és daganatellenes gyogyszer, amelyet az alabbi betegségek
kezelésére alkalmaznak:

e aktiv reumatoid artritisz (az iztletek gyulladasat okozé betegség) feln6tteknél;

e sulyos juvenilis idiopatias artritisz (az iztletek gyulladasa gyermekeknél) 3 éves kortdl,
amennyiben az NSAID-k (nem szteroid gyulladascsokkentd szerek) hatasa nem volt elégséges;

e sulyos, a beteg aktivitdsat korlatozo pszoriazis (a bérén voros, pikkelyesen hamlé foltokat okozé
gyulladasos betegség) feln6tteknél, amennyiben mas kezelések hatdsa nem elégséges;

e sUlyos pszoriazisos artritisz (a pszoridzisban szenvedd betegeknél jelentkezé izlleti gyulladas)
felnotteknél;

e akut limfoblasztos leukémia (ALL), a fehérvérsejtek daganata, felnétteknél és gyermekeknél 3 éves
kor felett.

A Jylamvo hatéanyaga a metotrexat.

A Jylamvo ,hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé egy ,referencia-gydgyszerhez” abban a
tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de a Jylamvo-t eltér6 modon alkalmazzak. A
Jylamvo referencia-gyégyszere a Methotrexat Lederle injekci6.

Hogyan kell alkalmazni a Jylamvo-t?

A Jylamvo belséGleges oldat formajaban és csak receptre kaphatd. A gydgyszert csak a metotrexat
alkalmazasaban tapasztalt és a metotrexattal végzett kezelés kockazatait teljes mértékben ismeré
orvos irhatja fel.

Gyulladasos betegségek kezelésére hetente egyszer, a hét azonos napjan kell bevenni. A kezel6orvos a
beteggel vagy a beteg gondozdjaval egyeztetheti, hogy a gydgyszert megbizhatéan tudja-e hetente
egyszer alkalmazni. A heti adag a kezelend6 gyulladasos betegségtdl, a kezelés hatasossagatdl,
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valamint gyermekek esetében a testmagassagtol és a testsulytdl is figg. A legtdbb esetben a
metotrexatot tartalmazé gyégyszereket hosszu tavu kezelésként alkalmazzak.

Akut limfoblasztos leukémia esetén a Jylamvo adagja a beteg testmagassagatol és testsulyatoél fligg. A
metotrexat adagolasi gyakorisaga attél fugg, milyen méas gyogyszereket alkalmaznak azzal egyutt.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Jylamvo?

A Jylamvo hatbéanyaga, a metotrexat a DNS termelés befolyasolasa révén megakadalyozza, hogy a
sejtek névekedjenek. Ez kilonbsen a gyorsan ndovekedo sejteket érinti, példaul a daganatsejteket. A
metotrexat hatasmaddja az artritiszben és pszoriazisban szenved6 betegeknél nem teljesen ismert,
azonban ugy vélik, hogy a metotrexat el6nyds hatésa a gyulladast csokkentd és a tulm(ikédo
immunrendszert elnyomo képességébdl ered.

Milyen elényei voltak a Jylamvo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat a publikalt szakirodalombodl szarmazé adatokat nyudjtott be a metotrexat elényeivel és
kockazataival kapcsolatosan a jovahagyott javallatokban.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Jylamvo min6ségére vonatkozo vizsgalatokat nyujtott be.
A vallalat vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak, hogy a gydgyszer ,bioldgiailag egyenérték(” a
gyulladasos betegségek és az ALL kezelésére alkalmazott, egyéb metotrexat gyogyszerekkel
(Methotrexat Lederle és Ebetrexat tablettak). Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen kockazatokkal jar a Jylamvo alkalmazasa?

A Jylamvo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az
emésztérendszert érinté hatasok (példaul a szajnyalkahartya gyulladasa, az emésztési zavar, a hasi
fajdalom, a hanyinger és az étvagytalansag), valamint a majban valtozasokat mutaté vérvizsgalati
eredmények. A legsulyosabb mellékhatasok kozé tartozik a csokkent vérsejt-termelddés, a tidé-, maj-
, vese- és idegkarosodas, a tromboembdlia (a véredényekben Iév6 vérrogok altal okozott problémak),
valamint a sulyos allergias és bérreakciok.

A Jylamo nem alkalmazhat6 alkoholizmus, majproblémak vagy sulyos veseproblémak, vérbetegségek,
legyengllt immunrendszer (a szervezet védekezd rendszere), sllyos vagy hosszan tarto6 fert6zések,
példaul tuberkuldzis és HIV-fertézés, szajfekélyek, szajgyulladas, valamint emésztérendszeri fekélyek
esetén. Nem alkalmazhatd, ha a beteg szoptat vagy él6 vakcinat kap.

A Jylamvo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Jylamvo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Jylamvo minGség tekintetében
O0sszehasonlithato, és bioldgiailag egyenérték(i a Methotrexat Lederle és az Ebetrexat nevli metotrexat-
tartalmi gyogyszerekkel. Az Eurépai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Jylamvo
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazésa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jylamvo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Jylamvo-t forgalmazé vallalat egy egészségligyi szakembereknek sz6l6 Gtmutatot és egy
betegfigyelmeztetd kartyat fog biztositani, amely a gydgyszer helyes alkalmazasara hivja fel a
figyelmet a gydgykezelési hibak elkeriilése érdekében. A vdllalat a tiladagolast eredményezd adagolasi
hibakra vonatkozdan nyomonkovetési kérddiveket is ki fog kildeni.

A Jylamvo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Jylamvo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jylamvo alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Jylamvo-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. marcius 29-én a Jylamvo az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Jylamvo-val kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurépai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jylamvo.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 10-2019.
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