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Jakavi (ruksolitinibas)
Jakavi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jakavi ir kam jis vartojamas?

Jakavi - tai vaistas, kuriuo gydomos Sios ligos:

¢ splenomegalija (padidéjusi bluznis) ar kiti su liga susije simptomai, kaip antai, kars¢iavimas,
prakaitavimas naktj, kauly skausmas ir kiino svorio sumazéjimas mielofibroze sergantiems
suaugusiesiems. Mielofibrozé - tai liga, kuria sergant kauly Ciulpai labai sutankéja, sukietéja ir
gamina pakitusias, nesubrendusias kraujo Iasteles;

e tikroji policitemija suaugusiems pacientams, kuriems vaistas hidroksikarbamidas (dar vadinamas
hidroksiuréja) yra neveiksmingas arba sukelia nepriimting Salutinj poveikj. Sergant tikraja
policitemija gaminasi pernelyg daug raudonuyjy kraujo lasteliy. Dél to gali sulététi kraujo tékme |
organus, nes kraujas sutirStéja ir kartais gali susidaryti kraujo kresuliai;

e Ominé transplantato prie$ $eimininka liga (TpSL, kai donoro lastelés puola organizma netrukus po
persodinimo), kuria serga suauge pacientai ir ne jaunesni kaip 28 dieny vaikai, kuriems gydymas
kortikosteroidais ar kitais sisteminio poveikio vaistiniais preparatais (geriamaisiais arba
Svirksciamaisiais) buvo nepakankamai veiksmingas;

« letiné transplantato prie$ $eimininka liga (kuri paprastai i$sivysto véliau nei Gminé TpSL - per
kelias savaites ar ménesius po persodinimo), kuria serga suauge pacientai ir ne jaunesni kaip
6 ménesiy vaikai, kuriems gydymas kortikosteroidais ar kitais sisteminio poveikio vaistiniais
preparatais buvo nepakankamai veiksmingas.

Jakavi sudétyje yra veikliosios medziagos ruksolitinibo.

Kaip vartoti Jakavi?

Jakavi galima jsigyti tik pateikus receptq; gydyma turi pradéti tik gydytojas, turintis gydymo vaistais
nuo veézio patirties.

Gaminamos Jakavi geriamosios tabletés ir tirpalas, kuriuos reikia vartoti du kartus per para.
Rekomenduojama dozé priklauso nuo ligos, kuriai gydyti vaistas skiriamas.

PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, reikia sumazinti vaisto doze arba nutraukti gydyma.
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Daugiau informacijos apie Jakavi vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Jakavi?

Jakavi veiklioji medziaga ruksolitinibas slopina Janus kinaziy, susijusiy su kraujo lgsteliy gamyba ir
augimu, grupei priskiriamy fermenty veiklg. Sergant mielofibroze ir tikrgja policitemija, dél per didelio
Janus kinaziy aktyvumo gaminama nejprastai daug kraujo lasteliy. Sios kraujo lastelés gali patekti
organus, jskaitant bluznj, todél Sie organai padidéja. Janus kinazés taip pat dalyvauja vystantis ir
aktyvinant imuninés (organizmo natdralios apsaugos) sistemos lasteles, kurios atlieka tam tikrg
vaidmenj sergant TpéL. Slopindamas Janus kinazes, ruksolitinibas padeda mazinti uzdegima, taip
maldindamas Gminés ir létinés TpSL simptomus.

Kokia Jakavi nauda nustatyta tyrimy metu?

Mielofibrozeé

Atliekant du pagrindinius tyrimus su 528 pacientais, Jakavi buvo veiksmingesnis uz placebg (preparatg
be veikliosios medziagos) ir geriausig prieinamg gydyma siekiant sumazinti bluznies dydj. Pirmame
tyrime po 6 gydymo ménesiy bluznis sumazéjo 35 proc., kaip buvo siekiama, 42 proc. (65 iS 155)
Jakavi gydyty pacientuy, palyginti su maziau nei 1 proc. (1 iS 153) placebg vartojusiy pacienty. Antrame
tyrime po vieny mety trukmés gydymo bluznis sumazéjo35 proc., kaip buvo siekiama, 29 proc. (41 isS
144) Jakavi gydyty pacienty, palyginti su né vienu iS 72 pacienty, kuriems buvo skiriamas geriausias
prieinamas gydymas, pvz., vaistais nuo vézio, hormonais ir imunosupresantais.

Tikroji policitemija

Atliekant vieng pagrindinj tyrimg su 222 suaugusiais pacientais, kuriems hidroksikarbamidas buvo
neveiksmingas arba sukélé nepriimting Salutinj poveikj, Jakavi vartojusiy pacienty biklé pageréjo.
Pageréjimo rodiklis buvo maziau nei vienas flebotomijos (kraujo pertekliaus pasalinimo i$ kiino)
gydymo kartas ir bluZznies sumazéjimas bent 35 proc. Siame tyrime po 8 gydymo menesiy bikle
pageréjo 21 proc. (23 i$ 110) Jakavi vartojusiy pacienty, palyginti su 1 proc. (1 i$ 112) pacienty,
kuriems skirtas geriausias prieinamas gydymas.

Transplantato pries Seimininka liga

Atliekant du pagrindinius tyrimus su saugusiais pacientais ir ne jaunesniais kaip 12 mety paaugliais,
Jakavi veiksmingai padéjo mazinti tiek Gminés, tiek létinés transplantato pries Seimininka ligos
simptomus.

Pirmas tyrimas atliktas su 309 suaugusiais pacientais ir ne jaunesniais kaip 12 mety paaugliais,
serganciais Gmine TpSL dél alogeninés kamieniniy lasteliy transplantacijos (kai naudojamos donoro
kamienines Iastelés). Uminés TpSL gydymas kortikosteroidais $iems pacientams buvo neveiksmingas.
Tyrimo metu buvo vertinama, kokiai daliai pacienty po 4 savaiciy gydymo Jakavi arba geriausio
prieinamo gydymo Siy pacienty ligai gydyti simptomai sumazéjo (dalinis atsakas) arba simptomai
iSnyko (visiskas atsakas). Rezultatai parodé, kad gydymas buvo visiskai arba is dalies veiksmingas
62 proc. (96 iS 154) Jakavi gydyty pacienty, palyginti su 39 proc. (61 i$ 155) kitais vaistiniais
preparatais gydyty pacientu.

Antras tyrimas atliktas su 329 suaugusiais pacientais ir ne jaunesniais kaip 12 mety paaugliais,
sergandiais létine TpSL deél alogeninés kamieniniy lasteliy transplantacijos. Létinés TpSL gydymas
kortikosteroidais Siems pacientams buvo neveiksmingas. Po 24 gydymo savaiciy gydymas buvo visiskai
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arba iS$ dalies veiksmingas 50 proc. (82 iS 165) Jakavi gydyty pacienty, palyginti su 26 proc. (42 iS
164) pacienty, kuriems taikytas geriausias prieinamas gydymas Siai ligai gydyti.

Duomenys apie tai, kaip Jakavi veikia organizme, parodé, kad kai vaistinis preparatas
rekomenduojamomis dozeémis skiriamas jaunesniems nei 12 mety vaikams Gmiai ir létinei TpSL gydyti,
vaiky kraujyje susidaranti vaistinio preparato koncentracija panasi | susidarandig suaugusiyjy kraujyje.

Kokia rizika susijusi su Jakavi vartojimu?

ISsamy visy Jakavi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Mielofibroze sergantiems pacientams dazniausias Jakavi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 pacientui i$ 10) yra trombocitopenija (sumazéjusi trombocity koncentracija kraujyje), anemija
(sumazéjusi raudonuyjy kraujo lasteliy koncentracija), neutropenija (sumazéjusi neutrofily
koncentracija), kraujavimas, kraujosruvos, hipertrigliceridemija (didelé riebaly koncentracija kraujyje),
galvos svaigulys ir padidéjusi kepeny fermenty koncentracija kraujyje.

Sergant tikraja policitemija, dazniausias Jakavi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
pacientui i$ 10) yra trombocitopenija, anemija, kiino svorio padidéjimas, galvos skausmas, svaigulys,
hipercholesterolemija (padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje) ir padidéjusi kepeny fermenty
koncentracija kraujyje.

Sergant Gmine TpSL, daZniausias Jakavi $alutinis poveikis suaugusiems pacientams ir paaugliams
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra trombocitopenija, anemija, neutropenija ir
padidéjusi kepeny fermenty alanino aminotransferazes ir aspartato aminotransferazés koncentracija.
Dazniausias Jakavi Salutinis poveikis paaugliams ir vaikams (galintis pasireiksti daugiau kaip

1 pacientui i$ 10) yra trombocitopenija, anemija, neutropenija, hipercholesterolemija ir padidéjusi
alanino aminotransferazeés koncentracija kraujyje.

Gydant létine TpSL, dazniausias Jakavi $alutinis poveikis suaugusiems pacientams ir paaugliams
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra anemija, hipercholesterolemija ir padidéjusi
aspartato aminotransferazés koncentracija kraujyje. Dazniausias Salutinis poveikis vaikams ir
paaugliams (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra neutropenija, hipercholesterolemija ir
padidéjusi alanino aminotransferazés koncentracija kraujyje.

Nésciosioms ir zindyvéms Jakavi vartoti draudziama.

Kodél Jakavi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Jakavi nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Mielofibroze serganciy pacienty, vartojanciy Jakavi, bluznies ir simptomy sumazéjimas yra kliniskai
svarbus; dél to pageréja pacienty gyvenimo kokybé. Agentura nusprendé, kad Jakavi yra naudingas
tikraja policitemija sergantiems pacientams, kuriems gydymas hidroksikarbamidu neveiksmingas ar
sukelia nepriimting Salutinj poveikj. Nustatyta, kad kai Jakavi skiriamas transplantato pries Seimininkg
ligai gydyti, suaugusiems pacientams ir ne jaunesniems kaip 12 mety paaugliams pasireiskia maziau
simptomuy. Atsizvelgiant | tai, kaip vaistas veikia, veiksmingumo ir saugumo charakteristikos gydant
Gmine ir letine TpSL vaikams turéty biti tokios pacios, kaip ir nustatytos suaugusiesiems.

Dél Jakavi saugumo, Agentiira laikési nuomonés, kad jo Salutinj poveikj galima tinkamai kontroliuoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jakavi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jakavi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jakavi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jakavi Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Jakavi

Jakavi buvo registruotas visoje ES 2012 m. rugpjtcio 23 d.

Daugiau informacijos apie Jakavi rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-12.
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