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Jaypirca (pirtobrutinibs)

Jaypirca parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Jaypirca un kapeéc tas lieto?

Jaypirca ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar mantijas stnu limfomu (B Sdnu, kas ir
balto asins Stnu veids, vézi), kuriem vézis ir atgriezies (recidivéjis) vai vairs nereadé uz arstésanu
(refraktars), un kuri ieprieks ir sanémusi pretvéza zalu veidu, ko dévé par Briitona tirozinkinazes (BTK)
inhibitoru.

slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Jaypirca satur aktivo vielu pirtobrutinibu.

Ka lieto Jaypirca?

Jaypirca var iegadaties tikai pret recepti. Arsté&8ana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza
zalu lietosana.

Zales ir pieejamas ka iekskigi lietojamas tabletes vienreiz diena. Arsté$ana jaturpina, lidz slimiba
saasinas vai pacientam rodas nepienemamas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Jaypirca lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Jaypirca darbojas?

Jaypirca aktiva viela pirtobrutinibs darbojas, bloké&jot enzimu, ko déveé par BTK un kas ir svarigs
B Sdinu, tostarp patologisku B SGinu, augSanai pacientiem ar mantijas Stnu limfomu. Blok&jot BTK
darbibu, paredzams, ka zales paléninas slimibas progresésanu.

Kadi Jaypirca ieguvumi atklati petijumos?
Pamatpétijuma tika konstatéts, ka Jaypirca samazina véza sinu daudzumu organisma vai likvidé visas

VE&Za pazimes pacientiem ar mantijas stnu limfomu (MCL), kuriem vézis bija atjaunojies vai nereagéja
uz iepriekS$éju arstésanu, tostarp ar BTK inhibitoru.
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Pamatpétijuma iesaistija 164 pacientus ar MCL, un galvenaja analize tika iesaistiti 90 pacienti, kuri
ieprieks bija arstéti ar BTK inhibitoru un kuru slimibu varéja novértét, izmantojot skenésanu. éajé
pétijuma Jaypirca netika salidzinatas ar citam zalém.

Aptuveni 57 % pacientu (51 no 90) bija pilniga vai dal€ja atbildes reakcija uz Jaypirca, kas nozim€, ka
péc arstéSanas vai nu vairs nebija nekadu véza pazimju, vai ari véza stinu daudzums organisma bija
samazinajies. Aptuveni 19 % bija pilniga atbildes reakcija (17 no 90). Atbildes reakcija uz arstéSanu
ilga vid&ji 18 ménesus.

Kads risks pastav, lietojot Jaypirca?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Jaypirca, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Jaypirca blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums,
neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Stinu veida, limenis), caureja un zilumu veidosanas.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir pneimonija (plausu
infekcija), neitropénija, anémija (zems sarkano asins Stnu limenis) un urincelu infekcija (urinizvadcelu
infekcija).

Kapéc Jaypirca ir registréetas ES?

Pacientiem ar MCL, kuriem vézis ir recidivéjis péc ieprieks€jas arstésanas, tostarp arstésanas ar BTK
inhibitoru, ir maz arstéSanas iesp&ju un slikta prognoze. Lai gan dati par Jaypirca redistracijas bridi bija
ierobezoti, jo pamatpétijuma bija iesaistits neliels skaits pacientu un nebija salidzinajuma, EMA
uzskatija, ka to pacientu Tpatsvars, kuriem bija atbildes reakcija uz arstéSanu, un vidéjais Sis atbildes
reakcijas ilgums ir jégpilns ieguvums veselibai pacientiem ar So agresivo véza veidu.

Turklat Jaypirca blakusparadibas tika uzskatitas par kontroléjamam un Skita lidzigas citu registréto BTK
inhibitoru blakusparadibam.

Jaypirca ir redistrétas ar nosacijumiem. Tas nozimé&, ka EMA noléma, ka Jaypirca ieguvums parsniedz
ta radito risku, bet uznémumam péc atlaujas pieskirSanas bis jasniedz papildu pieradijumi.

Registracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. Ta tiek pieskirta zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam
arstét nopietnas slimibas, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par
riskiem, kas saistiti ar zaju lietoSanu. Agentira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz
dati k|Ust visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Ta ka Jaypirca tika pieskirta atlauja ar nosacijumiem, atlaujas pieskirsanas laika uznémumam, kas
piedavaja tirga Jaypirca, bija jaiesniedz rezultati no notiekosa pétijuma, kura Jaypirca salidzinaja ar
citu BTK inhibitoru pacientiem ar MCL, kuri ieprieks nebija arstéti ar BTK inhibitoru.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Jaypirca lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Jaypirca lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Jaypirca
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Jaypirca

Sikaka informacija par Jaypirca ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jaypirca.
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