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Jakavi (ruxolitinib)
Prezentare generala a Jakavi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Jakavi si pentru ce se utilizeaza?

Jakavi este un medicament utilizat pentru tratarea urmatoarelor afectiuni:

e splenomegalie (splind maritd) sau alte simptome asociate bolii cum ar fi febra, transpiratii
nocturne, dureri de oase si scadere in greutate la adulti cu mielofibroza. Mielofibroza este o boala
in care maduva devine foarte densa si rigida si produce celule sanguine imature, anormale;

e policitemie vera la adultii la care medicamentul hidroxicarbamida (numit si hidroxiuree) nu da
rezultate sau cauzeaz3 reactii adverse inacceptabile. In policitemia vera se produc prea multe
globule rosii, ceea ce poate cauza reducerea circulatiei de sange spre organe ca urmare a
~Ingrosarii” sangelui si, uneori, formarea de cheaguri de sange;

e boala grefa-contra-gazda acuta (bGcG, cand celulele de la donator ataca organismul la scurt timp
dupa transplant), la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 28 de zile la care
corticosteroizii sau alte terapii sistemice (tratamente administrate pe cale orala sau prin injectie)
nu au functionat suficient de bine;

e boala grefa-contra-gazda cronica (care se dezvolta, de obicei, mai tarziu decat bGcG acuta, in
cateva saptamani pana la luni dupa transplant) la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin
6 luni la care corticosteroizii sau alte terapii sistemice nu au functionat suficient de bine.

Jakavi contine substanta activa ruxolitinib.
Cum se utilizeaza Jakavi?

Jakavi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat doar de un
medic cu experienta in tratarea pacientilor cu medicamente impotriva cancerului.

Jakavi este disponibil sub forma de comprimate si de solutie cu administrare orala, de doua ori pe zi.
Doza recomandata depinde de afectiunea pentru care se utilizeaza.

Daca apar anumite reactii adverse, trebuie redusa doza sau trebuie oprit tratamentul.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Jakavi, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Jakavi?

Substanta activa din Jakavi, ruxolitinibul, actioneaza blocand o familie de enzime numite kinaze Janus
(JAK), care sunt implicate in producerea si dezvoltarea de celule sanguine. In mielofibroz3 si
policitemia vera, exista un exces de activitate al kinazelor Janus, care duce la producerea anormala de
celule sanguine. Aceste celule sanguine pot migra catre organe, inclusiv catre splina, determinand
marirea organelor. Kinazele Janus sunt implicate si in dezvoltarea si activarea celulelor sistemului
imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) care joaca un rol in bGcG. Blocand kinazele
Janus, ruxolitinibul ajuta la reducerea inflamatiei, reducand astfel simptomele de bGcG acuta si
cronica.

Ce beneficii a prezentat Jakavi pe parcursul studiilor?

Mielofibroza

Jakavi a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) si decat cel mai bun tratament disponibil
pentru micsorarea splinei in doud studii principale care au cuprins 528 de pacienti adulti. In primul
studiu, tinta de micsorare cu 35 % a splinei dupa 6 luni a fost atinsa la 42 % din pacientii tratati cu
Jakavi (65 din 155), fatd de sub 1 % din pacientii care au primit placebo (1 din 153). in al doilea
studiu, tinta de micsorare cu 35 % a splinei dupa un an a fost atinsa la 29 % din pacientii tratati cu
Jakavi (41 din 144), fata de niciunul din cei 72 de pacienti care au primit cel mai bun tratament
disponibil, cum ar fi medicamente impotriva cancerului, hormoni si imunosupresoare.

Policitemia vera

Jakavi a ameliorat starea pacientilor intr-un studiu principal care a cuprins 222 de pacienti adulti la
care hidroxicarbamida nu dadea rezultate sau cauza reactii adverse inacceptabile. Ameliorarea a fost
masurata ca necesitdnd mai putin de un tratament prin flebotomie (pentru eliminarea excesului de
sange din organism) si micsorarea cu cel putin 35 % a splinei. In acest studiu, la 21 % (23 din 110)
din pacientii care au luat Jakavi, starea s-a ameliorat dupa 8 luni de tratament, fata de 1 % (1 din
112) din pacientii care au primit cel mai bun tratament disponibil.

Boala grefa-contra-gazda

In dou$ studii principale, Jakavi a fost eficace in reducerea simptomelor bolii grefa-contra-gazda acute
si cronice la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste.

Primul studiu a cuprins 309 adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu bGcG acuta in urma
unui transplant alogen cu celule stem (cu celule stem de la un donator). Tratamentul cu corticosteroizi
pentru bGcG acuta nu a dat rezultate la acesti pacienti. Studiul a analizat procentul de pacienti care
aveau simptome reduse (raspuns partial) sau nu mai aveau semne de simptome (rdaspuns complet)
dupa 4 saptamani de tratament cu Jakavi sau cel mai bun tratament disponibil pentru boala lor.
Rezultatele au aratat ca 62 % (96 din 154) din pacientii care au luat Jakavi au avut fie un raspuns
complet, fie partial la tratament, fatda de 39 % (61 din 155) din pacientii care au luat alt tratament.

Al doilea studiu a cuprins 329 de adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste, cu bGcG cronica in
urma unui transplant alogen cu celule stem. Tratamentul cu corticosteroizi pentru bGcG cronica nu a
dat rezultate la acesti pacienti. Dupa 24 de saptamani de tratament, 50 % din pacientii care au luat
Jakavi (82 din 165) au avut fie un raspuns complet, fie partial, fatd de 26 % (42 din 164) din pacientii
care au primit cel mai bun tratament disponibil pentru boala lor.
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Datele despre actiunea Jakavi in organism au aratat ca, daca medicamentul se administreaza la copii
cu varsta sub 12 ani in dozele recomandate pentru tratamentul bGcG acute si cronice, concentratiile
sale In sdnge sunt similare cu cele observate la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Jakavi?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Jakavi, cititi prospectul.

In mielofibrozd, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jakavi (care pot afecta mai mult de 1
persoana din 10) sunt trombocitopenie (numar mic de trombocite), anemie (numar mic de globule
rosii), neutropenie (numar mic de neutrofile), sdngerare, invinetire, hipertrigliceridemie (valori mari ale
lipidelor in sdnge), ameteli si valori mari ale enzimelor hepatice.

in policitemia vera, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jakavi (care pot afecta mai mult de 1
persoana din 10) sunt trombocitopenie, anemie, crestere in greutate, dureri de cap, ameteli,
hipercolesterolemie (niveluri mari de colesterol in sange) si valori mari ale enzimelor hepatice.

In cazul bGceG acute, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jakavi la adulti si adolescenti (care
pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt trombocitopenie, anemie, neutropenie si valori mari ale
enzimelor hepatice alaninaminotransferaza si aspartataminotransferaza. Cele mai frecvente reactii
adverse asociate cu Jakavi la adolescenti si copii (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt
trombocitopenie, anemie, neutropenie, hipercolesterolemie si valori mari de alaninaminotransferaza.

in cazul bGeG cronice, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jakavi la adulti si adolescenti
(care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt anemie, hipercolesterolemie si valori mari de
aspartataminotransferaza. Cele mai frecvente reactii adverse la copii si adolescenti (care pot afecta
mai mult de 1 persoana din 10) sunt neutropenie, hipercolesterolemie si valori mari de
alaninaminotransferaza.

Jakavi este contraindicat la femeile gravide sau care alapteaza.
De ce a fost autorizat Jakavi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Jakavi sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

In mielofibrozd, micsorarea splinei si reducerea simptomelor la pacientii care au luat Jakavi este
important3 din punct de vedere clinic, iar calitatea vietii pacientilor s-a imbunattit. In policitemia vera,
agentia a considerat ca Jakavi prezinta beneficii pentru pacienti cand tratamentul cu hidroxicarbamida
nu d& rezultate sau cauzeazd reactii adverse inacceptabile. In tratamentul bolii grefi-contra-gazd3, s-a
demonstrat ca Jakavi reduce simptomele la adulti si adolescenti incepand cu varsta de 12 ani. Pe baza
actiunii medicamentului, se preconizeaza ca eficacitatea si profilul de siguranta al acestuia pentru
tratarea bGcG acute si cronice la copiii mai mici vor fi aceleasi ca la adulti.

In ceea ce priveste siguranta, agentia a considerat ca reactiile adverse la Jakavi pot fi gestionate in

mod adecvat.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Jakavi?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Jakavi, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Jakavi (ruxolitinib)
EMA/543934/2024 Pagina 3/4



Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Jakavi sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Jakavi sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Jakavi

Jakavi a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 23 august 2012.

Mai multe informatii despre Jakavi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2024.
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