EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/543934/2024
EMEA/H/C/002464

Jakavi (ruksolitinibs)
Jakavi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Jakavi un kapec tas lieto?

Jakavi ir zales, ko lieto, lai arstétu sadas slimibas:

e splenomegaliju (palielinata liesa) vai citus ar slimibu saistitus simptomus, pieméram, drudzi,
svisanu nakti, kaulu sapes un svara zudumu pieaugusajiem ar mielofibrozi. Mielofibroze ir slimiba,
kuras gadijuma kaulu smadzenes paliek loti blivas un cietas un razo patologiskas, nenobriedusas
asins sanas;

e Tsto policitémiju pieaugusajiem, kuriem zales hidroksikarbamids (ko dévé ari par hidroksiurinvielu)
neiedarbojas vai izraisa nepienemamas blakusparadibas. Istas policitémijas gadijuma veidojas
parak daudz eritrocitu, kas var samazinat asins plismu uz organiem, jo asinis ir “biezakas” un
dazkart veidojas asins recekli;

e akdtu alotransplantacijas slimibu (GvHD, kad donora Siinas uzbrik organismam neilgi péc
transplantacijas) pieaugusajiem un bérniem no 28 dienu vecuma, kuriem kortikosteroidi vai cita
sistémiska terapija (terapija, ko ievada iekskigi vai injekcijas veida) nav iedarbojusies pietiekami
labi;

e hronisku alotransplantacijas slimibu (kas parasti attistas vélak neka akuta GvHD, vairaku nedé&lu
lidz ménesu laika péc transplantacijas) pieaugusajiem un bérniem no seSu ménesu vecuma, kuriem
kortikosteroidi vai cita sistémiska terapija nav iedarbojusies pietiekami labi.

Jakavi satur aktivo vielu ruksolitinibu.
Ka lieto Jakavi?

Jakavi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésSanu drikst sakt tikai arsts, kuram ir pieredze pacientu
arstésana ar pretvéza zalem.

Jakavi ir pieejamas tablesSu vai iekskigi lietojama skiduma veida, un tas lieto divreiz diena. Ieteicama
deva ir atkariga no slimibas, kuras arstésanai tas lieto.

Deva ir jasamazina vai arstéSana ir japartrauc, ja rodas noteiktas blakusparadibas.
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Papildu informaciju par Jakavi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Jakavi darbojas?

Jakavi aktiva viela ruksolitinibs darbojas, blok&jot fermentu grupu, ko dévé par januskinazém (JAK),
kuras ir iesaistitas asinssiinu razosana un augsana. Mielofibrozes un istas policitémijas gadijuma JAK
aktivitate ir parak liela, ka rezultata rodas daudz patologisku asins$tinu. Sis asins $nas var
parvietoties uz organiem, tostarp liesu, kas izraisa organu palielinasanos. JAK ir iesaistitas ari
iminsistémas (organisma dabiskas aizsardzibas) Stnu, kuram ir nozime GvHD, izstrad€ un
aktivizéSana. Bloké&jot JAK, ruksolitinibs palidz mazinat iekaisumu, tadéjadi samazinot akdtas un
hroniskas GvHD simptomus.

Kadi Jakavi ieguvumi atklati petijumos?

Mielofibroze

Jakavi bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstéSana) un labakais pieejamais lidzeklis liesas izméra
mazinasanai divos pamatpétijumos, iesaistot 528 pieaugusus pacientus. Pirmaja p&tijuma ceréto liesas
izméra samazinasanos par 35 % péc seSiem ménesiem panaca 42 % (65 no 155) pacientu, kurus
arstéja ar Jakavi, salidzinajuma ar mazak neka 1 % (1 no 153) pacientu, kuri sanéma placebo. Otraja
pétijuma meérkis par 35 % liesas lieluma samazinajumu péc viena gada tika sasniegts 29 % pacientu,
kurus arst€ja ar Jakavi (41 no 144), salidzinot ar nevienu no 72 pacientiem, kuri sanéma labako
pieejamo arstéSanu, pieméram, pretvéza zales, hormonus un imiinsupresantus.

Ista policitemija

Jakavi uzlaboja pacientu stavokli viena pamatpétijuma, kura piedalijas 222 pieaugusi pacienti, kuriem
hidroksikarbamids neiedarbojas vai izraisija nepienemamas blakusparadibas. Uzlabojumu mérija péc
ta, ja bija nepiecieSama mazak neka viena flebotomija (lai no organisma izvaditu liekas asinis) un
liesas izméra samazinasanas par vismaz 35 %. éajé pétijuma péc astonu ménesu arstésanas 21 % (23
no 110) pacientu, kuri sanéma Jakavi, stavoklis uzlabojas, salidzinot ar 1 % (1 no 112) pacientu, kuri
lietoja labako pieejamo arstésanas lidzekli.

Alotransplantacijas slimiba

Divos pamatpétijumos Jakavi efektivi samazinaja akutas un hroniskas alotransplantacijas slimibas
simptomus pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

Pirmaja pétijuma bija iesaistiti 309 pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma ar akitu GvHD sakara
ar alogénu cilmes sitinu transplantaciju (izmantojot donora cilmes Siinas). Kortikosteroidu terapija
akltu GvHD gadijuma Siem pacientiem neiedarbojas. P&tljuma vértéja to pacientu Tpatsvaru, kuriem
péc Cetru nedélu ilgas arstésanas ar Jakavi vai labakas pieejamas terapijas bija mazinajusies simptomi
(daleja atbildes reakcija) vai nebija simptomu pazimju (pilniga atbildes reakcija). Rezultati liecinaja, ka
62 % pacientu (96 no 154), kuri sanéma Jakavi, bija vai nu pilniga, vai dal€ja atbildes reakcija uz
arstésanu, salidzinot ar 39 % pacientu (61 no 155), kuri sanéma citu terapiju.

Otraja pétijuma piedalijas 329 pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma ar hronisku GvHD, ko
izraisija alogéna cilmes $lnu transplantacija. Siem pacientiem kortikosteroidu terapija hroniskas GvHD
arstéSanai neiedarbojas. P&c 24 arstéSanas nedélam 50 % (82 no 165) pacientu, kuri sanéma Jakavi,
bija vai nu pilniga vai daléja atbildes reakcija salidzinajuma ar 26 % (42 no 164) pacientu, kuri sanéma
labako pieejamo terapiju slimibas arstésanai.
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Dati par Jakavi darbibu organisma paradija, ka, ievadot zales bérniem, kas jaunaki par 12 gadiem,
ieteicamajas devas akita un hroniska GvHD arstésanai, to [imenis asinis ir lidzigs tam, kads novérots
pieaugusajiem.

Kads risks pastav, lietojot Jakavi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Jakavi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Arsté&jot mielofibrozi ar Jakavi, visbiezak novérotas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem) ir trombocitop€nija (mazs trombocitu skaits asinis), anémija (mazs eritrocitu skaits),
neitropénija (zems neitrofilu limenis), asinosana, zilumi, hipertrigliceridémija (augsts tauku limenis
asinis), reibonis un paaugstinati aknu enzimu limeni.

Istas policitémijas gadijuma visbiezak novérotas Jakavi blakusparadibas (kas var rasties vairdk neka 1
no 10 cilvékiem) ir trombocitopénija, anémija, svara pieaugums, galvassapes, reibonis,
hiperholesterinémija (paaugstinats holesterina limenis asinis) un paaugstinati aknu enzimu limeni.

Akita GvHD gadijuma visbiezak novérotas Jakavi blakusparadibas pieaugusajiem un pusaudziem (kas
var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir trombocitopé&nija, anémija, neitrop&nija un paaugstinats
aknu enzimu alanina aminotransferazes un aspartata aminotransferazes limenis. Visbiezakas Jakavi
blakusparadibas pusaudziem un bérniem (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
trombocitop€nija, anémija, neitropénija, hiperholesterinémija un paaugstinats alanina
aminotransferazes [imenis.

Hronisku GvHD gadijuma visbiezak novérotas Jakavi blakusparadibas pieaugusajiem un pusaudziem
(kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ietver anémiju, hiperholesterinémiju un paaugstinatu
aspartata aminotransferazes limeni. Visbiezakas blakusparadibas bérniem un pusaudziem (kas var
rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir neitropénija, hiperholesterinémija un paaugstinats
alaninaminotransferazes [imenis.

Jakavi nedrikst lietot gritnieces vai sievietes, kuras baro ar kruti.
Kapeéc Jakavi ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Jakavi, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

Mielofibrozes gadijuma liesas izmé&ra un simptomu mazinasanas pacientiem, kuri lieto Jakavi, ir kliniski
nozimiga un pacientu dzives kvalitate uzlabojas. Agentira uzskatija, ka Tstas policitémijas gadijuma
Jakavi sniedz ieguvumu pacientiem, ja arstéSana ar hidroksikarbamidu neiedarbojas vai izraisa
nepienemamas blakusparadibas. Arsté&jot alotransplantacijas slimibu, ir pieradits, ka Jakavi samazina
simptomus pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma. Pamatojoties uz zalu iedarbibu,
paredzams, ka to efektivitate un droSuma profils akGitas un hroniskas GvHD arstéSanai mazakiem
bérniem bis tads pats ka pieaugusajiem.

Attieciba uz drosSumu Adentira uzskatija, ka Jakavi nevélamas blakusparadibas ir iespé&jams pienacigi
noveérst.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Jakavi lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Jakavi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Jakavi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Jakavi

2012. gada 23. augusta Jakavi sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Jakavi ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada decembri.
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