EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/004655

Jorveza (budezonidas)
Jorveza apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jorveza ir kam jis vartojamas?

Jorveza — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys eozinofiliniu ezofagitu. Eozinofilinis
ezofagitas yra stemplés (burng su skrandziu jungiancio organo) uzdegimas, sukeliantis tokius
simptomus, kaip disfagija (pasunkéjes rijimas) ir stemplés nepraeinamumas. Sig liga sukelia gausios
baltyjy kraujo Igsteliy, vadinamuy, eozinofilais, sankaupos stemplés gleivinéje.

Eozinofilinis ezofagitas laikomas reta liga, todél 2013 m. rugpjicio 5 d. Jorveza buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131181.

Jorveza sudetyje yra veikliosios medziagos budezonido.
Kaip vartoti Jorveza?

Jorveza galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty pradéti eozinofilinio ezofagito
diagnozavimo ir gydymo patirties turintis gydytojas.

Gaminamos Jorveza burnoje disperguojamosios tabletes (po 0,5 mg ir 1 mg). Tableté dedama ant
liezuvio ir, prispaudus prie gomurio, laikoma burnoje bent dvi minutes, kol iStirpsta. Tuo metu
pacientas turi nuolat ryti seiles su istirpusiu vaistu. Tableciy negalima kramtyti arba nuryti
nesmulkinty.

Rekomenduojama dozé simptomams kontroliuoti yra viena 1 mg tableté du kartus per parg, vartojama
6—12 savaiciy. Kad liga baty kontroliuojama, gydymas Jorveza gali biti tesiamas skiriant vieng 0,5 mg
arba 1 mg du kartus per parg doze, atsizvelgiant | tai, kiek laiko pacientas serga Sia liga, ir  ligos
sunkumg. Gydytojas nuspres, kiek laiko testi gydyma.

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

Kaip veikia Jorveza?

Jorveza veiklioji medziaga budezonidas yra kortikosteroidy grupés vaistas. Kortikosteroidai jungiasi
prie imuniniy lasteliy taikiniy (receptoriy) ir mazina medziagy, kurios sukelia uzdegima, iSsiskyrima.
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Jorveza istirpus burnoje, vaistas su seilémis patenka | stemple, kurioje jis slopina uzdegima ir
palengvina eozinofilinio ezofagito simptomus.

Kokia Jorveza nauda nustatyta tyrimy metu?

Jorveza buvo veiksmingas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 292 eozinofiliniu
ezofagitu sergantys suaugusieji.

Pirmame tyrime su 88 pacientais, serganciais aktyviu eozinofiliniu ezofagitu, gydymas 1 mg Jorveza du
kartus per parg buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo eozinofily kiekis stempléje ir simptomy palengvéjimas. Po 6 savaiciy,
mazdaug 58 proc. Jorveza vartojusiy pacienty eozinofily kiekis sumazéjo ir jie nejuto jokiy arba tik
lengvus ligos simptomus; tokio poveikio nenustatyta né vienam i$ placebg vartojusiy pacienty.

Antrame tyrime su 204 pacientais, kuriy eozinofilinio ezofagito simptomai buvo kontroliuojami,
gydymas 0,5 mg ar 1 mg Jorveza du kartus per parg buvo lyginamas su gydymu placebu. Po

48 savaiciy simptomai buvo tinkamai kontroliuojami mazdaug 74 proc. pacienty, vartojanciy 0,5 mg
Jorveza du kartus per parg doze ir 75 proc. pacienty, vartojanciy 1 mg du kartus per parg doze,
palyginti su 4 proc. placebg vartojanciy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Jorveza vartojimu?

Dazniausias Jorveza Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra burnos,
gerklés ir stemplés grybelinés infekcijos.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Jorveza sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Jorveza buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Jorveza nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali buti
registruotas vartoti ES.

Eozinofiliniu ezofagitu sergantys pacientai daznai neturi kity vaisty pasirinkimo galimybiy. Agentira
padaré iSvada, kad vartojant Jorveza eozinofilinio ezofagito simptomai palengvéja, o eozinofily
perteklius sumazéja. Jorveza taip pat padeda iSvengti ligos pasikartojimo. Jorveza Salutinis poveikis,
daugiausia susijes su burna ir gerkle, laikomas kontroliuojamu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jorveza
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jorveza
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jorveza vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jorveza Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Jorveza

Jorveza buvo registruotas visoje ES 2018 m. sausio 8 d.

Daugiau informacijos apie Jorveza rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-03.
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