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Jaypirca (pirtobrutinibas)
Jaypirca apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jaypirca ir kam jis vartojamas?

Jaypirca - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys mantijos Igsteliy limfoma (MLL)
arba létine limfocitine leukemija (LLL) - dviejy rasiy B Igsteliy (tam tikros rasies baltujy kraujo lasteliy)
véziu. Vaistas skiriamas pacientams, kuriy vézys atsinaujino (recidyvavo) arba nebereaguoja | gydyma
(tapo atsparus gydymui), ir kurie anksciau buvo gydyti vaistu nuo vézio, vadinamu Brutono tirozino
kinazés (BTK) inhibitoriumi.

Jaypirca sudétyje yra veikliosios medziagos pirtobrutinibo.

Kaip vartoti Jaypirca?

Jaypirca galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis gydymo
vaistais nuo vézio patirties.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti kartg per parg, forma. Gydyma reikia testi,
kol liga pasunkéja arba pacientui pasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Jaypirca vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Jaypirca?

Jaypirca veiklioji medziaga pirtobrutinibas slopina fermentg, vadinama BTK, kuris yra svarbus B Igsteliy
augimui, jskaitant pakitusias B lasteles MLL arba LLL serganciy pacienty organizme. Slopindamas BTK
veikima, Sis vaistas turéty sulétinti ligos progresavima.

Kokia Jaypirca nauda nustatyta tyrimy metu?
Mantijos Iasteliy limfoma

Pagrindiniame tyrime nustatyta, kad Jaypirca sumazina véziniy lasteliy kiekj organizme arba pasalina
visus vézio pozymius MLL sergantiems pacientams, kuriy vézys atsinaujino arba kuriems ankstesni
gydymo budai, jskaitant BTK inhibitoriumi, tapo neveiksmingi.
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Pagrindinis tyrimas buvo atliekamas su 164 MLL serganciais pacientais, o pagrindiné analizé buvo
atliekama su 90 pacienty, kurie anksciau buvo gydyti BTK inhibitoriumi ir kuriy ligg buvo galima
vertinti skenuojant. Siame tyrime Jaypirca nebuvo lyginamas su kitu vaistu.

Mazdaug 57 proc. pacienty (51 i$ 90) pasireiSké visiskas arba dalinis atsakas | Jaypirca, o tai reiskia,
kad po gydymo véZio pozymiy neliko arba véziniy lasteliy kiekis organizme sumazéjo. Mazdaug

19 proc. (17 i$ 90) pacienty pasireiské visiskas atsakas | gydyma. Atsakas | gydyma truko vidutiniskai
18 ménesiuy.

Létiné limfocitiné leukemija

Vienas pagrindinis tyrimas parodeé, kad Jaypirca veiksmingai létina LLL pablogejima, palyginti su kitais
vaistais nuo vézio. Tyrime dalyvavo 238 LLL sergantys pacientai, kurie anksciau buvo gydyti BTK
inhibitoriumi ir kuriems liga atsinaujino arba ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas. Pacientai
vartojo Jaypirca arba kity vaisty nuo véZio derinj (rituksimabg su idelalizibu arba bendamustinu).
Tyrimas parodé, kad Jaypirca vartojusiy pacienty iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukmé buvo
vidutiniskai 14 ménesiy, o vartojusiy rituksimabg ir idelalizibg arba bendamusting — 9 ménesiai.

Kokia rizika susijusi su Jaypirca vartojimu?

ISsamy, visy Jaypirca Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Jaypirca Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily kiekis), nuovargis, viduriavimas,
mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), iSbérimas ir kraujosruvos.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali blti sunkis. Dazniausias (galintis pasireiksti ne daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10) yra pneumonija (plauciy infekcija), neutropenija, anemija, priesirdziy virpéjimas arba
priesirdziy plazdéjimas (nereguliaris ir nekoordinuoti virsutiniy Sirdies kamery susitraukimai arba greiti
ju susitraukimai) ir Slapimo taky (organy, kuriuose surenkamas ir kuriais iS organizmo pasalinamas
Slapimas) infekcija.

Kodél Jaypirca buvo registruotas ES?

MLL sergantys pacientai, kuriy vézys atsinaujino po ankstesnio gydymo, jskaitant gydyma BTK
inhibitoriumi, turi nedaug gydymo galimybiu, o juy prognozeé yra prasta. Nors registracijos metu
duomeny apie Jaypirca buvo nedaug, kadangi pagrindiniame tyrime dalyvavo mazai pacienty ir nebuvo
palyginamojo vaisto, Europos vaisty agentira laikési nuomonés, kad pacienty, kuriems pasireiské
atsakas | gydyma, dalis ir vidutiné Sio atsako trukmé yra reikSminga su sveikata susijusi nauda Sia
agresyvia vézio forma sergantiems pacientams. Taip pat jrodyta, kad Jaypirca yra veiksmingas siekiant
pristabdyti LLL progresavima pacientams, kuriy liga atsinaujino arba kuriems anksciau taikytas
gydymas buvo neveiksmingas.

Nuspresta, kad Jaypirca Salutinj poveikj galima kontroliuoti, ir paaiskéjo, kad jis panasus | kity
registruoty BTK inhibitoriy Salutinj poveikj.

Jaypirca registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj. Agentira
mano, kad greiCiau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizikg, laukiant
papildomy jrodymu.
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Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Jaypirca. Ji turi pateikti Siuo metu atliekamo tyrimo,
kuriame Jaypirca buvo lyginamas su kitu BTK inhibitoriumi su MLL serganciais pacientais, kurie
anksciau nebuvo gydomi BTK inhibitoriumi, rezultatus.

Agentira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Jaypirca
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Jaypirca

Jaypirca buvo registruotas salyginiu buadu visoje ES 2023 m. spalio 30 d.
Daugiau informacijos apie Jaypirca rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-03.
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