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Jascayd (nerandomilast)
Przeglad wiedzy na temat leku Jascayd i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Jascayd i w jakim celu sie go stosuje

Jascayd jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych z idiopatycznym widknieniem ptuc (ang.
idiopathic pulmonary fibrosis, IPF) lub postepujacym wtdknieniem ptuc (ang. progressive pulmonary
fibrosis, PPF). Okreslenie ,idiopatyczne” oznacza, ze przyczyna choroby jest nieznana. IPF i PPF to
rzadkie choroby ptuc, w przebiegu ktérych dochodzi do statego powstawania w ptucach widknistej
tkanki bliznowatej, ktéra zastepuje zdrowga tkanke ptuc i powoduje przewlekty kaszel, czeste zakazenia
ptuc i ciezkg dusznosé.

Substancja czynng zawartg w leku Jascayd jest nerandomilast.

Jak stosowaé lek Jascayd

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu IPF lub
PPF.

Lek Jascayd jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego dwa razy na dobe. Lekarz
moze zmniejszy¢ dawke, jesli u pacjenta wystapia niektore dziatania niepozadane lub pacjent
przyjmuje niektére inne leki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Jascayd znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Jascayd

Substancja czynna leku Jascayd, nerandomilast, blokuje aktywnos$¢ enzymu (rodzaju biatka) o nazwie
PDE4B. Enzym ten wystepuje w ptucach i odgrywa wazng role we widknieniu (powstawaniu wtdknistej
tkanki bliznowatej) i stanie zapalnym. Przez blokowanie aktywnosci PDE4B lek Jascayd pomaga
ograniczy¢ dalsze bliznowacenie i sztywnienie ptuc, co utatwia pacjentowi oddychanie.

Korzysci ze stosowania leku Jascayd wykazane w badaniach

W dwdch gtdwnych badaniach klinicznych z udziatem tacznie 2355 pacjentow z IPF lub PPF lek Jascayd
byt skuteczniejszy niz placebo w spowalnianiu postepu choroby.
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Gtownym kryterium oceny skutecznosci byto pogorszenie czynnosci ptuc w ciggu 1 roku leczenia,
mierzone za pomocg natezonej pojemnosci zyciowej (ang. forced vital capacity, FVC). FVC to
maksymalna ilo$¢ powietrza, jakg osoba jest w stanie uwolnié¢ przy maksymalnym wysitku po wzieciu
gtebokiego wdechu. W przypadku IPF i PPF parametr FVC zmniejsza sie wraz z postepem choroby u
pacjenta.

W obu badaniach u pacjentéw przyjmujacych lek Jascayd spadek FVC byt mniej wyrazny niz u
pacjentow przyjmujacych placebo. W badaniu z udziatem pacjentéw z IPF sredni spadek FVC po 1 roku
wynosit okoto 115 ml u pacjentéw przyjmujacych lek Jascayd w dawce 18 mg dwa razy na dobe i 139
ml u pacjentéw przyjmujacych lek Jascayd w dawce 9 mg dwa razy na dobe w poréwnaniu ze 183 ml u
pacjentow przyjmujacych placebo. W badaniu z udziatem pacjentéw z PPF wartosci te wynosity
odpowiednio okoto 99 ml i 85 ml w poréwnaniu z okoto 166 ml u pacjentdédw przyjmujacych placebo.

Badania dotyczace leku Jascayd opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajacym lek.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Jascayd

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Jascayd znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Jascayd to biegunka (moze wystgpic
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) i utrata masy ciata (moze wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow).

Podstawy dopuszczenia leku Jascayd do obrotu w UE

Wykazano, ze lek Jascayd skutecznie spowalnia postep choroby u pacjentéw z IPF i PPF. W momencie
dopuszczenia leku do obrotu mozliwosci leczenia oséb z IPF lub PPF byty ograniczone. Obie choroby
mogg powodowac ciezkie objawy, w tym trudnosci w oddychaniu, co moze prowadzi¢ do hospitalizacji i
ostatecznie do zgonu w cigqgu kilku lat od rozpoznania. Z uwagi na to, ze lek Jascayd dziata w inny
sposOb niz leki stosowane w przypadku IPF i PPF dostepne w momencie dopuszczenia leku do obrotu,
stanowi on nowg opcje leczenia dla pacjentéow z tymi schorzeniami. Pod wzgledem bezpieczenstwa
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jascayd sg spdjne z dziataniami niepozadanymi
obserwowanymi w przypadku innych lekéw tej samej klasy i w stosownych przypadkach mozna je
kontrolowa¢ poprzez zmniejszenie dawki.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Jascayd przewyzszajq ryzyko
i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jascayd

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jascayd w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Jascayd sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Jascayd sa starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje o leku Jascayd

Dalsze informacje o leku Jascayd, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdania oceniajace, znajdujq sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtasciwym organem krajowym.
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