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Jascayd (nerandomilastas)
Paprasta kalba parengta Jascayd apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jascayd ir kam jis vartojamas?

Jascayd - tai vaistas, kuriuo gydomi idiopatine plauciy fibroze (IPF) arba progresuojancia plauciy
fibroze (PPF) sergantys suaugusieji. Idiopatiné reiskia, kad ligg sukelianti priezastis nezinoma. IPF ir
PPF yra retos plauciy ligos, kuriomis sergant plauciuose nuolat formuojasi fibrozinis randinis audinys,
pakeiciantis sveikg plauciy audinj ir sukeliantis nuolatinj kosulj, daznas plauciy infekcijas ir sunky
dusulj.

Jascayd sudétyje yra veikliosios medziagos nerandomilasto.

Kaip vartoti Jascayd?

Jascayd galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi skirti gydytojas, turintis IPF arba
PPF gydymo patirties.

Gaminamos Jascayd geriamosios tabletes, kurias reikia vartoti du kartus per para. Jei pacientui
pasireiskia tam tikras Salutinis poveikis arba jis vartoja tam tikrus kitus vaistus, gydytojas gali
sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Jascayd vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Jascayd?

Veiklioji Jascayd medZiaga nerandomilastas slopina fermento (tam tikros rasies baltymo), vadinamo
PDE4B, veikima. Sio fermento yra plauciuose ir jam tenka svarbus vaidmuo fibrozés (fibrozinio randinio
audinio susidarymo) ir uzdegimo procese. Slopindamas FDE4B veikima, Jascayd padeda sumazinti
tolimesnj plauciy randéjima ir kietéjima, tad pacientui pasidaro lengviau kvépuoti.

Kokia Jascayd nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo 2 355 IPF arba PPF
sergantys pacientai, Jascayd veiksmingiau uz placebq sulétino ligos progresavima.
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Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo plauciy funkcijos pablogéjimas per vienus gydymo metus, kuris
buvo matuojamas pagal forsuotg gyvybine plauciy talpg (FGPT). FGPT yra didziausias oro tiris, kurj
asmuo gali forsuotai iSkvépti giliai jkvépes; IPF ir PPF sergancio paciento biklei prastéjant, FGPT
mazéja.

Abiejuose tyrimuose Jascayd vartojusiy pacienty FGPT sumazéjimas buvo ne toks ryskus kaip placebg
vartojusiy pacienty. Tyrime su IPF serganciais pacientais vidutinis FPK sumazéjimas po 1 mety buvo
mazdaug 115 ml pacientams, kurie vartojo 18 mg Jascayd du kartus per para, ir 139 ml pacientams,
kurie vartojo 9 mg Jascayd du kartus per parg, palyginti su 183 ml placebg vartojusiy pacienty
grupéje. Tyrime su PPF sergandiais pacientais Sie skaiciai buvo atitinkamai mazdaug 99 ml ir 85 ml, o
placebg vartojusiy pacienty - mazdaug 166 ml.

Su Jascayd atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Jascayd salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Jascayd Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuoteés lapelyje.

Dazniausias Jascayd Salutinis poveikis yra viduriavimas (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$
10) ir svorio mazéjimas (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10).

Kodél Jascayd buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Jascayd veiksmingai létina IPF ir PPF serganciy pacienty ligos progresavima. Tuo metu,
kai vaistas buvo patvirtintas, serganciyjy IPF arba PPF gydymo galimybés buvo ribotos. Abi ligos gali
sukelti sunkiy simptomy, jskaitant pasunkéjusj kvépavimag, deél to gali prireikti hospitalizavimo ir galop
per kelerius metus nuo ligos diagnozavimo pacientas gali mirti. Kadangi Jascayd veikia kitaip nei
vaistai, kurie Jascayd registracijos metu galéjo bati skiriami IPF ir PPF sergantiems pacientams, Sis
vaistas yra nauja Siomis ligomis serganciy_pacienty gydymo galimybé. Kalbant apie Jascayd sauguma,
Sio vaisto sukeliamas Salutinis poveikis yra mazdaug toks pat kaip ir vartojamy kity tos pacios klasés
vaisty; prireikus, ji galima kontroliuoti sumazinant vaisto doze.

Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Jascayd nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali

biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jascayd
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jascayd
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jascayd vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Jascayd Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Jascayd

Daugiau informacijos apie Jascayd, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolus, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucijg.
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