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

Czym jest lek Jorveza i w jakim celu sie go stosuje

Jorveza jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych chorujacych na eozynofilowe zapalenie
przetyku. Eozynofilowe zapalenie przetyku jest chorobg zapalng przetyku (przewodu doprowadzajacego
pokarm z ust do zotadka), ktéra wywotuje objawy takie jak dysfagia (zaburzenia potykania) i
niedroznos¢ przetyku. Jest ona spowodowana gromadzeniem sie duzych ilosci biatych krwinek zwanych
eozynofilami w btonie wyscielajacej przetyk.

Ze wzgledu na to, ze eozynofilowe zapalenie przetyku uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 5
sierpnia 2013 r. lek Jorveza uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131181.

Jorveza zawiera substancje czynng budezonid.

Jak stosowac lek Jorveza

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i
leczeniu eozynofilowego zapalenia przetyku.

Lek Jorveza jest dostepny w postaci tabletek ulegajgcych rozpadowi w jamie ustnej (0,5 mg i 1 mg).
Tabletke umieszcza sie na jezyku i przyciska do podniebienia przez co najmniej dwie minuty az do jej
rozpuszczenia. W tym czasie pacjent powinien stale potykac sline z rozpuszczonym lekiem. Tabletek
nie wolno zu¢ ani potykac¢ w catosci.

Zalecana dawka, ktora pozwala utrzymac objawy pod kontrolg, wynosi 1 mg, podawany w tabletce
dwa razy na dobe przez 6-12 tygodni. W celu kontrolowania choroby stosowanie leku Jorveza moze
by¢ kontynuowane w postaci tabletki 0,5 mg lub 1 mg dwa razy na dobe, w zaleznosci od tego, jak
dtugo pacjent jest chory i jak powazne jest jego schorzenie. Lekarz podejmie decyzje, jak dtugo
powinno trwacé leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Jorveza znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak stosowac lek Jorveza

Substancja czynna zawarta w leku Jorveza, budezonid, jest kortykosteroidem. Kortykosteroidy
przytaczajq sie do celéw (receptoréw) na komorkach odpornosciowych i zmniejszajg uwalnianie
substancji prowadzacych do zapalenia.

Po rozpuszczeniu leku Jorveza w ustach jest on przenoszony ze $ling do przetyku, gdzie zmniejsza stan
zapalny i fagodzi objawy eozynofilowego zapalenia przetyku.

Korzysci ze stosowania leku Jorveza wykazane w badaniach

Skutecznos¢ leku Jorveza wykazano w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 292 oséb dorostych z
eozynofilowym zapaleniem przetyku.

W pierwszym badaniu z udziatem 88 pacjentéw z czynng postacig eozynofilowego zapalenia przetyku
leczenie z zastosowaniem 1 mg leku Jorveza dwa razy na dobe poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt poziom eozynofiléw w przetyku i ztagodzenie
objawéw. Po 6 tygodniach u okoto 58% pacjentéw przyjmujacych lek Jorveza liczba eozynofiléw
obnizyta sie i nie wystepowaty objawy lub wystepowaty tylko minimalne objawy, podczas gdy takiego
dziatania nie zaobserwowano u zadnego z pacjentéw przyjmujacych placebo.

W drugim badaniu z udziatem 204 pacjentéw, u ktérych objawy eozynofilowego zapalenia przetyku
znajdowaty sie pod kontrolg, leczenie z zastosowaniem 0,5 mg lub 1 mg leku Jorveza dwa razy na
dobe poréwnywano z placebo. Po 48 tygodniach objawy w zadowalajacy sposéb kontrolowano u ok.
74% pacjentow przyjmujacych lek Jorveza w dawce 0,5 mg dwa razy na dobe i u 75% os6b
przyjmujacych 1 mg dwa razy na dobe, w poréwnaniu z 4% u os6b przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jorveza

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Jorveza (moggace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia grzybicze jamy ustnej, gardta i przetyku.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jorveza w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Jorveza przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Pacjenci z eozynofilowym zapaleniem przetyku czesto nie majg innych mozliwosci leczenia. Agencja
uznata, ze Jorveza tagodzi objawy eozynofilowego zapalenia przetyku i obniza nadmierng liczbe
eozynofilow. Lek Jorveza jest rowniez skuteczny w zapobieganiu nawracajagcym epizodom choroby.
Dziatania niepozadane gtdwnie w obrebie jamy ustnej i gardfa sg mozliwe do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jorveza

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jorveza w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Jorveza sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Jorveza sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Jorveza

Lek Jorveza otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 stycznia 2018
r.

Dalsze informacje na temat leku Jorveza znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2020.
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