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

Czym jest lek Jaypirca i w jakim celu sie go stosuje

Jaypirca jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z chtoniakiem z
komorek ptaszcza (nowotwor limfocytéw B, rodzaju krwinek biatych), u ktérych doszto do nawrotu
nowotworu (choroba nawrotowa) lub u ktérych nie wystapita odpowiedz na leczenie (choroba oporna
na leczenie) i ktérzy wczesniej otrzymali lek przeciwnowotworowy o nazwie inhibitor kinazy
tyrozynowej Brutona (ang. Bruton’s tyrosine kinase, BTK).

Ze wzgledu na to, ze chtoniak z komadrek ptaszcza jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 21 czerwca
2021 r. lek Jaypirca uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Jaypirca jest pirtobrutynib.

Jak stosowac lek Jaypirca

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Leczenie nalezy
kontynuowac do chwili stwierdzenia progresji choroby lub wystapienia u pacjenta nieakceptowalnych
dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Jaypirca znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Jaypirca

Substancja czynna leku Jaypirca, pirtobrutynib, dziata poprzez blokowanie enzymu o nazwie BTK, ktory
odgrywa istotng role we wzroscie limfocytdw B, w tym nieprawidtowych limfocytéw B u pacjentow
chorych na chtoniaka z komdrek ptaszcza. Oczekuje sie, ze poprzez blokowanie dziatania BTK, lek
opdzni postep choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Jaypirca wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym stwierdzono, ze lek Jaypirca zmniejsza ilo$¢ komdrek nowotworowych w
organizmie lub usuwa wszystkie objawy raka u pacjentéw z MCL, u ktérych nastgpit nawrét nowotworu
lub nowotwor nie zareagowat na wczesniejsze leczenie, w tym za pomoca inhibitora BTK.

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 164 pacjentéow z MCL. W analizie gtdwnej uczestniczyto 90
pacjentéw, u ktérych wczesniej stosowano inhibitor BTK i u ktérych chorobe mozna byto oceni¢ za
pomoca badania obrazowego. W tym badaniu leku Jaypirca nie pordwnywano z innym rodzajem
leczenia.

U okoto 57% (51 z 90) pacjentow wystapita catkowita lub czesciowa odpowiedz na lek Jaypirca, co
oznacza, ze po jego podawaniu nie wystgpity zadne oznaki nowotworu, lub tez liczba komédrek
nowotworowych w organizmie zmniejszyta sie. U okoto 19% (17 z 90) pacjentdw wystgpita petna
odpowiedz na leczenie. Odpowiedz na leczenie trwata $rednio 18 miesiecy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jaypirca

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jaypirca (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmeczenie, neutropenia (niski poziom neutrofiléw, rodzaju biatych
krwinek), biegunka i siniaki.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: zapalenie ptuc
(zakazenie ptuc), neuropenia, niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek) i zakazenie drég
moczowych (zakazenie struktur odprowadzajacych mocz).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jaypirca w UE

Pacjenci z MCL, u ktdorych nastapit nawrét nowotworu po wczesniejszym leczeniu, m.in. z
zastosowaniem inhibitora BTK, majg niewiele mozliwosci leczenia i niepomysine rokowania. Chociaz
dane dotyczace leku Jaypirca w momencie wydania zezwolenia byty ograniczone ze wzgledu na
niewielka liczbe pacjentdw uczestniczacych w badaniu gtéwnym i brak komparatora, EMA uznata, ze
odsetek pacjentéw, u ktérych wystapita odpowiedz na leczenie, oraz sredni czas trwania tej reakcji
stanowia istotng korzys¢ dla zdrowia pacjentow cierpiacych na te agresywnga forme raka.

Ponadto dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jaypirca uznano za mozliwe do
kontrolowania i wydawaty sie podobne do dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem innych
zatwierdzonych inhibitorow BTK.

Lek Jaypirca uzyskata ,warunkowe zezwolenie”. Oznacza to, ze EMA zdecydowata, ze korzysci ptynace
ze stosowania leku Jaypirca przewyzszajg ryzyko, ale firma bedzie musiata przedstawi¢ dodatkowe
dowody po wydaniu zezwolenia.

Warunkowe dopuszczenie do obrotu jest przyznawane na podstawie mniej kompleksowych danych niz
te, ktére sg zwykle wymagane. Przyznaje sie je w odniesieniu do lekéw, ktére spetniaja niezaspokojong
potrzebe medyczna w zakresie leczenia powaznych choréb i w przypadku, gdy korzysci z ich
wczesniejszej dostepnosci przewyzszajq ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekéw w czasie
oczekiwania na dalsze dowody. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktore
beda dostepne do czasu, gdy dane stang sie wyczerpujace i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogdlne
informacje.
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Poniewaz lek Jaypirca uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca lek Jaypirca
do obrotu byta zobowigzana do przedstawienia wynikdw trwajacego badania poréwnawczego leku
Jaypirca z innym inhibitorem BTK u pacjentéw z MCL, ktérzy wczesniej nie byli leczeni inhibitorem BTK.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jaypirca

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Jaypirca sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Jaypirca sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace Jaypirca

Dalsze informacje dotyczace leku Jaypirca mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jaypirca.
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