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Jorveza (budesonida)
Um resumo em linguagem simples sobre Jorveza e por que esta autorizado
na UE

O que é Jorveza e para que é utilizado?

Jorveza é um medicamento utilizado no tratamento de adultos e criangas a partir dos dois anos de
idade com esofagite eosinofilica. A esofagite eosinofilica € uma inflamagdo do eséfago (canal que
transporta os alimentos da boca até ao estdmago) que causa sintomas como disfagia (dificuldades em
engolir) e obstrucdo do esofago. Esta doenca é causada por uma grande acumulagdo de um tipo de
glébulos brancos, os eosinoéfilos, na parede do eso6fago.

A esofagite eosinofilica € uma doenca rara, e Jorveza foi designado medicamento 6rfdo (medicamento
utilizado em doencgas raras) em 5 de agosto de 2013. Mais informagdes sobre a designacao de
medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Jorveza contém a substdncia ativa budesonida.

Como se utiliza Jorveza?

Jorveza s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no diagndstico e tratamento da esofagite eosinofilica.

Jorveza esta disponivel na forma de comprimidos orodispersiveis para utilizacdo em adultos. O
comprimido é colocado na lingua e deixado dissolver-se na boca, engolindo gradualmente a saliva.

Jorveza também esta disponivel sob a forma de suspensdo oral, para utilizagdo em criangas a partir
dos dois anos de idade, devendo ser administrado apds as refeicGes com a seringa fornecida com o
medicamento. Os doentes devem evitar beber, comer ou realizar s higiene oral (como escovar os
dentes e bochechar) durante pelo menos 30 minutos apds a toma da suspensdo oral.

Jorveza administrado duas vezes por dia. O médico decidird a duragao do tratamento. Em caso de
interrupcao do tratamento prolongado, a dose deve ser reduzida gradualmente.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Jorveza, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Jorveza?

A substancia ativa de Jorveza, a budesonida, é um corticosteroide. Os corticosteroides ligam-se a alvos
(recetores) nas células do sistema imunitario e reduzem a libertacdo de substancias que causam
inflamagao.

A budesonida atua no eséfago, reduzindo a inflamagdo e aliviando os sintomas da esofagite
eosinofilica.

Quais os beneficios demonstrados por Jorveza durante os estudos?

Jorveza demonstrou eficacia em dois estudos principais que incluiram 292 adultos com esofagite
eosinofilica.

No primeiro estudo, que incluiu 88 adultos com esofagite eosinofilica ativa, o tratamento com Jorveza
(comprimidos orodispersiveis) duas vezes por dia foi comparado com um placebo (tratamento
simulado). O principal parametro de eficacia foi o nivel de eosindfilos no eséfago e a melhoria dos
sintomas. Apds 6 semanas, em cerca de 58 % dos doentes que tomaram Jorveza, observou-se uma
reducdo no nivel de eosinodfilos e a auséncia de sintomas ou apenas sintomas ligeiros, enquanto
nenhum dos doentes que recebeu placebo apresentou estes efeitos.

No segundo estudo, que incluiu 204 adultos em que os sintomas da esofagite eosinofilica se
encontravam controlados, o tratamento com Jorveza (comprimidos orodispersiveis) em dose baixa e
em dose elevada, duas vezes por dia, foi comparado com placebo. Apds 48 semanas, observou-se um
controlo adequado dos sintomas em cerca de 74 % dos doentes que tomaram Jorveza em dose baixa
duas vezes por dia e em 75 % dos que tomaram uma dose mais elevada duas vezes por dia, em
comparagdo com 4 % dos doentes no grupo do placebo.

Um terceiro estudo, que incluiu 76 criangas com idade igual ou superior a dois anos com esofagite
eosinofilica, comparou a suspensdo oral de Jorveza com placebo. Apds 12 semanas, cerca de 46% das
criangas que receberam uma dose baixa de Jorveza e 69% das que receberam uma dose elevada
apresentaram reducdo dos niveis de eosindfilos e auséncia de sintomas ou apenas sintomas minimos.
Este resultado ndo foi observado nas criancas que receberam placebo.

Os estudos realizados com Jorveza sdo descritos de forma mais pormenorizada nos relatoérios de

avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes associados a Jorveza?

Para a lista completa de restrigoes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Jorveza, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Jorveza (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) incluem infegdes por fungos na boca, faringe (garganta) e esoéfago.

Porque esta Jorveza autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Jorveza sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Os doentes com esofagite eosinofilica ndo tém, muitas vezes, outras opgdes de tratamento. A Agéncia
concluiu que Jorveza melhora os sintomas da esofagite eosinofilica em adultos e criangas e reduz o
excesso de eosindfilos. Jorveza é também eficaz na prevencao de episddios recorrentes da doenga. Os
efeitos secundarios de Jorveza, que afetam principalmente a boca e a garganta, sdo controlaveis.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Jorveza?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Jorveza.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Jorveza sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Jorveza sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Jorveza

A 8 de janeiro de 2018, Jorveza recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Jorveza, incluindo o Folheto Informativo e o relatdrio de
avaliacdo, no sitio Internet da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 03-2026.
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