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Jayempi (azatioprinas)
Jayempi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jayempi ir kam jis vartojamas?

Jayempi - tai imunosupresantas (imuninés sistemos aktyvuma mazinantis vaistas), kuris vienas arba
su kitais vaistais skiriamas:

e neleidZiant organizmui atmesti persodinto inksto, kepenuy, Sirdies, plauciy arba kasos;

¢ gydant recidyvuojancia iSsétine skleroze - galvos ir stuburo smegeny ligg, kuomet dél uzdegimo
suardomas apsauginis nervy dangalas ir pazeidzZiami patys nervai;

e gydant generalizuotg miastenija (liga, kuri pazeidzia nervus ir sukelia raumeny silpnuma);

e gydant toliau nurodytas autoimunines ligas (kurias sukelia paties organizmo apsaugos sistema,
pazeisdama normaly audinj) pacientams, kuriems netinka gydymas kortikosteroidais:

— sunkios formos reumatoidinj artritg arba Iétinj poliartritg (ilgalaikj daugelio sgnariy pazeidimg
ir uzdegima), kurio nepavyksta kontroliuoti kitais vaistais;

— létines uzdegimines zarnyno ligas (tokias zarnyno ligas kaip Krono liga ir opinis kolitas);
— kepeny ligg autoimuninj hepatita;

— sistemine raudonajq vilklige (sgnariy patinima, nuovargj ir bérima sukeliancia liga);

— dermatomiozitg (stipréjantj raumeny uzdegima ir silpnuma kartu su odos iSbérimu);

— mazginj poliarteritg (kraujagysliy uzdegima);

— paprastajq pusline ir paslinj pemfigoidg (ligas, sukeliandias odos ir gleiviniy - drégny kino
pavirsiy, kaip antai burnos ertmés gleiviné - psles);

— Bechceto liga (ligg, kuomet imuniné sistema pazeidzia savo kraujagysles ir sukelia
pasikartojantj uzdegima, ypac akiu, burnos ertmés ir lyties organy gleiviniy);

— refrakterine autoimunine hemolizine anemijg (liga, kuomet sunaikinamos raudonosios kraujo
Igstelés);

— refrakterine idiopatine trombocitopenine raudone (dél trombocity pazeidimo ir jy skaiciaus
sumazéjimo kilusj poodinj kraujavima).
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Jayempi yra ,hibridinis vaistas". Tai reiSkia, kad Jayempi yra panasus | referencinj vaistg, kuriame yra
tos pacios veikliosios medziagos, bet yra vartojamas skirtingu blidu. Referencinis Jayempi vaistas yra
Imurek ir tiekiamas tableciy forma, o Jayempi - geriamojo skyscio forma.

Jayempi sudétyje yra veikliosios medziagos azatioprino.
Kaip vartoti Jayempi?

Gydyma Jayempi turi pradéti imunosupresanty vartojimo ir stebéjimo patirties turintis gydytojas.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Jayempi vartojamas per burng, naudojant pakuotéje esantj Svirksta, likus ne maziau kaip valandai iki
valgio ar iki iSgeriant pieno arba praéjus 2 valandoms po valgio arba iSgérus pieno. Vaisto dozé
priklauso nuo Jayempi gydomos ligos ar biklés arba kurios profilaktikai jis vartojamas, ir nuo to, ar
vaistas vartojamas vienas, ar kartu su kitais vaistais, ir apskaiCiuojama pagal paciento svori.

Daugiau informacijos apie Jayempi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Jayempi?

Jayempi veiklioji medZiaga azatioprinas yra 6-merkaptopurino (6-MP) provaistas, tai reiskia, kad
organizme jis virsta 6-merkaptopurinu. Jis slopina puriny, t. y. molekuliy, kuriy reikia organizmo
lgsteléms, kad galéty gaminti DNR ir RNR (genetine medziagq), gamyba. Tai neleidzia su imuniniu
atsaku susijusioms lasteléms gaminti genetinés medziagos (pvz., B ir T limfocity) ir slopina imunine
sistema.

Referencinis vaistas Imurek ir kiti tableciy pavidalo vaistai, kuriy sudétyje yra merkaptopurino, jau
kelerius metus vartojami ES autoimuninémis ligomis sergantiems pacientams gydyti.

Kokia Jayempi nauda nustatyta tyrimy metu?

Kadangi azatioprinas tableciy pavidalu jau daugelj mety vartojamas gydant autoimunines ligas ES,
Jayempi prekiaujanti bendrové pateiké anksciau atlikty tyrimy su azatioprino tabletémis, kurie buvo
paskelbti mokslinéje literatiroje, rezultatus.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Jayempi kokybés tyrimy duomenis. Taip pat atliktas
tyrimas, kuriuo siekta jrodyti, kad Jayempi yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai organizme jie iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos, todél jy
poveikis turéty biti toks pat. Nors Jayempi biologinis ekvivalentiSkumas Imurek nebuvo jrodytas,
atsizvelgiant | 6-merkaptopurino koncentracijg kraujyje skirtumuy tarp Siy dviejy farmaciniy formy
preparaty nebuvo. Todél padaryta iSvada, kad neturéty bati kliniSkai reikSmingy saugumo ir
veiksmingumo skirtumy tarp skysto ir tableciy pavidalo preparaty.

Kokia rizika susijusi su Jayempi vartojimu?

Svarbiausias Jayempi Salutinis poveikis yra kauly ciulpy slopinimas (btklé, kai kauly Ciulpai negali
pagaminti pakankamai kraujo lasteliy), kuris dazniausiai pasireiskia kaip leukopenija (mazas baltyjy
kraujo Igsteliy kiekis) ir trombocitopenija (mazas trombocity kiekis kraujyje); virusinés, grybelinés ir
bakterinés infekcijos; gyvybei pavojingas kepeny pazeidimas; padidéjes jautrumas (alerginé reakcija),
Stivenso-DzZonsono sindromas ir toksiné epidermio nekrolizé (gyvybei pavojingos reakcijos su j gripg
panasiais simptomais ir skausmingu bérimu bei odos, burnos, akiy ir lyties organy ptslémis).
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Jayempi negalima vartoti jei yra alergija veikliajai medziagai azatioprinui, 6-merkaptopurinui arba bet
kuriai pagalbinei medziagai. Bent 3 ménesius po gydymo azatioprinu pabaigos pacientams negalima
skirti jokios gyvos vakcinos, ypac vakciny nuo BCG, raupy ir geltonosios karstinés. Jayempi negalima
vartoti zindan¢ioms moterims.

ISsamy visy Jayempi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Jayempi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Jayempi kokybeés
charakteristikos yra panasios | Imurek ir kad Siy dviejy vaisty poveikis turéty biti toks pat. Agentiira
taip pat atkreipé démesj | tai, kad Sio vaisto vartojimo keliama rizika yra gerai zinoma.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Jayempi nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksminga Jayempi
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Jayempi

Daugiau informacijos apie Jayempi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jayempi.
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