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

Czym jest lek Jylamvo i w jakim celu sie go stosuje

Jylamvo jest lekiem przeciwzapalnym i przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nastepujacych
choréb:

e czynne reumatoidalne zapalenie stawdw (choroba powodujgca stan zapalny stawow) u oséb
dorostych;

e ciezkie mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw (choroba stawoéw u dzieci) u pacjentéw w wieku
co najmniej 3 lat w przypadku, gdy niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nie dziatajq
wystarczajaco dobrze;

e ciezka, powodujgca niesprawnosc¢ tuszczyca (choroba zapalna powodujgca powstawanie na skorze
czerwonych, tuszczacych sie plam) u oséb dorostych, jezeli inne metody leczenia nie dziatajg
dostatecznie dobrze;

e ciezkie tuszczycowe zapalenie stawow (zapalenie stawdw dotykajace pacjentow z tuszczycq) u osbéb
dorostych;

e ostra biataczka limfoblastyczna (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL) (rak krwinek biatych) u
0s6b dorostych i dzieci w wieku co najmniej 3 lat.

Substancjg czynng zawartg w leku Jylamvo jest metotreksat.

Jylamvo jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajacego te sama substancje czynna, ale inna jest jego droga podania. Lekiem referencyjnym dla
leku Jylamvo jest Methotrexat Lederle do wstrzykiwan.

Jak stosowac lek Jylamvo

Lek Jylamvo jest dostepny w postaci roztworu podawanego doustnie. Lek wydawany na recepte. Lek
powinni przepisywac wytacznie lekarze wyspecjalizowani w stosowaniu metotreksatu, w petni
rozumiejacy ryzyko leczenia metotreksatem.
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W leczeniu stanéw zapalnych lek stosuje sie raz w tygodniu, w tym samym dniu kazdego tygodnia.
Lekarz moze sprawdzi¢, czy pacjent moze przyjmowac lek lub czy jego opiekun moze podawac¢ mu lek
w sposéb niezawodny raz w tygodniu. Dawka przyjmowana przez pacjenta co tydzien zalezy od
choroby zapalnej, w leczeniu ktérej lek jest stosowany, oraz od skutecznosci leczenia, a w przypadku
dzieci rowniez od wzrostu i wagi dziecka. W wiekszosci przypadkow leki zawierajgce metotreksat
stosuje sie w terapii dlugoterminowej.

W ostrej biataczce limfoblastycznej dawka leku Jylamvo zalezy od wzrostu i wagi pacjenta.
Czestotliwos¢ podawania metotreksatu zalezy od innych lekéw, z ktérymi jest stosowany.

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

Jak dziata lek Jylamvo

Substancja czynna leku Jylamvo, metotreksat, hamuje rozrastanie sie komarek, zaburzajac produkcje
DNA. Dotyczy to szczegdlnie szybko rosnacych komorek, takich jak komorki nowotworowe. Nie zostato
do konca wyjasnione, w jaki sposdb metotreksat dziata u pacjentow z zapaleniem stawow i z tuszczyca,
jednak wydaje sie, ze korzysci wynikajace z jego stosowania wynikajg ze zdolnosci do redukcji stanu
zapalnego i hamowania nadmiernej aktywnosci uktadu odpornosciowego.

Korzysci ze stosowania leku Jylamvo wykazane w badaniach

Firma przekazata dane z opublikowanej literatury dotyczace korzysci i ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem metotreksatu w zatwierdzonych wskazaniach.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki badan jakosci leku Jylamvo. Firma
przeprowadzita rowniez badania, ktére wykazaty, ze jest on bioréwnowazny w stosunku do innych
lekéw zawierajacych metotreksat stosowanych w leczeniu standw zapalnych i ALL (Methotrexat Lederle
i Ebetrexat tabletki). Dwa leki sq wtedy biorownowazne, kiedy doprowadzajg do wystgpienia takiego
samego stezenia substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze beda miaty
takie samo dziatanie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jylamvo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jylamvo (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to dziatanie w ukfadzie pokarmowym (takie jak stan zapalny wysciétki jamy
ustnej, niestrawnosé, bdl brzucha, mdtosci i utrata apetytu) oraz wyniki badan laboratoryjnych krwi
wykazujace zmiany czynnosci watroby. Do najpowazniejszych dziatan niepozadanych naleza:
ograniczona produkcja komorek krwi, uszkodzenia ptuc, watroby, nerek i nerwéw, zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa (problemy spowodowane przez skrzepy w naczyniach krwionosnych) oraz
powazne reakcje alergiczne i skérne.

Leku Jylamvo nie nalezy stosowac u pacjentéw naduzywajacych alkoholu lub cierpigcych na zaburzenia
czynnosci watroby lub ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, choroby krwi, z ostabionym uktadem
odpornosciowym (mechanizm obronny organizmu), z powaznymi lub dtugotrwatymi zakazeniami,
takimi jak gruzlica i zakazenie HIV, z wrzodami jamy ustnej, stanem zapalnym jamy ustnej i wrzodami
w uktadzie pokarmowym. Leku nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig lub u oséb
otrzymujacych szczepionki zywe.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Jylamvo znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jylamvo w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze Jylamvo jest poréwnywalny pod wzgledem jakosci i jest
bioréwnowazny w stosunku do lekdéw zawierajgcych metotreksat Methotrexat Lederle i Ebetrexat.
Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Jylamvo przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jylamvo

Przedsiebiorstwo, ktére wprowadza do obrotu lek Jylamvo, dostarczy przewodnik dla pracownikéw
stuzby zdrowia i karte ostrzegawczg dla pacjenta, okreslajace, w jaki sposéb prawidtowo stosowac lek i
unikna¢ bteddéw w stosowaniu lekow. Przedsiebiorstwo przesle rowniez kwestionariusze uzupetniajace
dotyczace btedow w dozowaniu, ktére prowadzg do przedawkowania.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jylamvo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekédw, dane o stosowaniu leku Jylamvo s stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Jylamvo sg starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Jylamvo

Lek Jylamvo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 29 marca 2017
r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2019.
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