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Jayempi (azatiopryna)
Przeglad wiedzy na temat leku Jayempi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Jayempi i w jakim celu sie go stosuje
Jayempi jest lekiem immunosupresyjnym (lekiem obnizajgcym aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego),
stosowanym w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami w celu:
e zapobiegania odrzuceniu przez organizm przeszczepionej nerki, watroby, serca, ptuc lub trzustki;

e leczenia nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego, choroby mozgu i rdzenia kregowego, w
ktorej stan zapalny atakuje ostonke ochronng wokdét nerwoéw i uszkadza same nerwy;

e leczenia miastenii uogdlnionej (choroby uszkadzajacej nerwy i powodujgcej ostabienie miesni);

e leczenia nastepujacych choréb autoimmunologicznych (wywotanych przez wtasny uktad obronny
organizmu atakujacy prawidtowg tkanke) u pacjentéw, dla ktérych leki z grupy kortykosteroidéw
nie sq odpowiednie:

— ciezkie reumatoidalne zapalenie stawow lub przewlekte zapalenie wielostawowe (dtugotrwate
uszkodzenie i stan zapalny wielu stawdw), ktérych nie mozna kontrolowa¢ za pomocg innych
lekow;

— przewlekte choroby zapalne jelit (choroby jelita grubego, takie jak choroba Lesniowskiego i
Crohna czy wrzodziejgce zapalenie jelita grubego);

— autoimmunologiczne zapalenie watroby, choroba watroby;
— toczen rumieniowaty uktadowy (choroba powodujgca obrzek stawéw, zmeczenie i wysypke);

— zapalenie skorno-miesniowe (pogarszajacy sie stan zapalny i ostabienie miesni wraz z
wysypka skorna);

— guzkowe zapalenie tetnic (zapalenie naczyn krwionosnych);

— pecherzyca zwykta oraz pemfigoid pecherzowy (choroby powodujace powstawanie pecherzy
na skorze i btonach sluzowych, wilgotnych powierzchniach ciata, takich jak wysciétka jamy
ustnej);
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— choroba Behgeta (choroba, w ktérej uktad odpornosciowy atakuje wtasne naczynia
krwionos$ne, powodujac nawracajacy stan zapalny, zwlaszcza oczu oraz btony Sluzowej jamy
ustnej i narzaddéw piciowych);

— oporna na leczenie niedokrwisto$¢ hemolityczna o podtozu autoimmunologicznym (choroba, w
przebiegu ktorej niszczone sg krwinki czerwone);

— przewlekia, oporna na leczenie, idiopatyczna matoptytkowos$¢ immunologiczna (podskdrne
krwotoki pojawiajace sie na skutek uszkodzenia ptytek krwi i spadku ich liczby).

Jayempi jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajacego te sama substancje czynng, ale jest podawany w inny sposéb. Lekiem referencyjnym dla
leku Jayempi jest Imurek. Lek jest dostepny w postaci tabletek, natomiast lek Jayempi jest dostepny w
postaci ptynu do przyjmowania doustnego.

Lek Jayempi zawiera substancje czynng azatiopryne.
Jak stosowa¢ lek Jayempi

Stosowanie leku Jayempi powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu i
monitorowaniu lekow immunosupresyjnych. Lek wydawany na recepte.

Lek Jayempi przyjmuje sie doustnie za pomoca strzykawki dotgczonej do opakowania co najmniej
godzine przed positkiem lub wypiciem mleka lub 2 godziny po positku lub wypiciu mleka. Dawka zalezy
od choroby, w leczeniu ktorej stosuje sie lek Jayempi, oraz od tego, czy lek stosuje sie w monoterapii,
czy w skojarzeniu z innymi lekami, i jest obliczana na podstawie masy ciata pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Jayempi znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Jayempi

Substancja czynna leku Jayempi, azatiopryna, jest prolekiem 6-merkaptopuryny, co oznacza, ze w
organizmie ulega przeksztatceniu w 6-merkaptopuryne. Dziata ona poprzez blokowanie wytwarzania
puryn, czasteczek potrzebnych komdérkom organizmu do wytwarzania DNA i RNA (materiat
genetyczny). Zapobiega to wytwarzaniu materiatu genetycznego w komorkach (takich jak limfocyty B i
T) uczestniczacych w odpowiedzi immunologicznej, tym samym ostabiajgc uktad odpornosciowy.

W leczeniu pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi w UE od kilku lat stosuje sie lek
referencyjny Imurek i inne leki zawierajace merkaptopuryne w postaci tabletek.

Korzysci ze stosowania leku Jayempi wykazane w badaniach

Ze wzgledu na to, ze azatiopryna jest stosowana w leczeniu choréb autoimmunologicznych w UE od
wielu lat w postaci tabletek, firma wprowadzajaca lek Jayempi do obrotu przedstawita wyniki z badan
przeprowadzonych wczesniej z zastosowaniem tabletek azatiopryny opublikowanych w literaturze
naukowej.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Jayempi.
Przeprowadzono réwniez badanie w celu wykazania, ze lek Jayempi jest biordwnowazny w stosunku do
leku referencyjnego. Dwa leki sq wtedy bioréwnowazne, kiedy doprowadzajg do wystgpienia takiego
samego stezenia substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze beda miaty
takie samo dziatanie. Chociaz lek Jayempi nie wykazat bioréwnowaznosci wzgledem produktu Imurek,
nie stwierdzono rzeczywistej réznicy w stezeniu 6-merkaptopuryny we krwi miedzy tymi dwoma
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postaciami. W zwigzku z tym stwierdzono, ze nie oczekuje sie zadnej istotnej klinicznie réznicy pod
wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci miedzy postacig ptynna a postacia tabletki.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jayempi

Najwazniejsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Jayempi obejmuja depresje szpiku
kostnego (stan, w ktérym szpik kostny nie moze wytwarzaé wystarczajacej liczby komorek krwi), ktora
najczesciej objawia sie jako leukopenia (niska liczba krwinek biatych) i matoptytkowosc¢ (niska liczba
ptytek krwi); zakazenia wirusowe, grzybicze i bakteryjne; zagrazajqce zyciu uszkodzenie watroby;
nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna), zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskdrka
(zagrazajace zyciu reakcje z objawami przypominajacymi grype oraz bolesng wysypka i powstawaniem
pecherzy na skoérze, w jamie ustnej, w obrebie oczu i narzadéw ptciowych).

Leku Jayempi nie wolno stosowac u 0séb uczulonych na substancje czynng azatiopryne, 6-
merkaptopuryne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw. Przez co najmniej 3 miesiace po
zakonczeniu leczenia azatiopryng nie wolno podawac pacjentom zadnych zywych szczepionek,
zwilaszcza BCG, szczepionek przeciwko ospie i zéttej gorgczce. Leku Jayempi nie wolno stosowac u
kobiet karmigcych piersia.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jayempi w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Jayempi
charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i jest lekiem Imurek i oczekuje sie, ze oba leki bedg miaty
takie samo dziatanie. Agencja zauwazyta rowniez, ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku jest dobrze
znane.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Jayempi
przewyzszaja ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jayempi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jayempi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Jayempi sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Jayempi sq starannie oceniane i podejmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Jayempi

Dalsze informacje dotyczace leku Jayempi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jayempi.
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