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Jascayd (nerandomilast)
Prezentare generala in limbaj simplu a Jascayd si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Jascayd si pentru ce se utilizeaza?

Jascayd este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu fibroza pulmonara idiopatica (FPI) sau
cu fibroza pulmonara progresiva (PFP). ,Idiopatica” inseamna ca nu se cunoaste cauza bolii. FPI si PFP
sunt boli pulmonare rare la care se formeaza continuu tesut fibros in plamani, inlocuind tesutul
pulmonar sanatos si cauzand tuse persistentd, infectii pulmonare frecvente si dificultati severe de
respiratie.

Jascayd contine substanta activa nerandomilast.

Cum se utilizeaza Jascayd?

Jascayd se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a FPI sau PFP.

Jascayd este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala de doua ori pe zi. Medicul poate
reduce doza daca pacientul are anumite reactii adverse sau ia anumite medicamente.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Jascayd, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Jascayd?

Substanta activa din Jascayd, nerandomilastul, blocheaza activitatea unei enzime (un tip de proteinad)
numite PDE4B. Aceasta enzima se gaseste in plamani si joaca un rol important in fibroza (formarea de
tesut fibros) si inflamatie. Blocadnd activitatea PDE4B, Jascayd ajuta la reducerea cicatrizarii si rigidizarii
plamanilor, facilitdnd respiratia pacientului.

Ce beneficii a prezentat Jascayd pe parcursul studiilor?

Jascayd a fost mai eficace decat placebo in incetinirea progresiei bolii in doua studii clinice principale la
care au participat in total 2 355 de pacienti cu FPI sau PFP.
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Principala masura a eficacitatii a fost declinul functiei pulmonare pe parcursul unui an de tratament,
determinat pe baza capacitatii vitale fortate (CVF). CVF este cantitatea maxima de aer pe care o
persoana o poate expira fortat dupa o inspiratie adanca; in FPI si PFP, CVF scade pe masura ce
afectiunea pacientului se agraveaza.

In ambele studii, sciderea CVF a fost mai putin pronuntatd la pacientii care au luat Jascayd decét la
pacientii care au luat placebo. In studiul care a cuprins pacienti cu FPI, scaderea medie a CVF dupa
1 an a fost de aproximativ 115 ml la pacientii care au luat Jascayd 18 mg de doua ori pe zi si de
139 ml la cei care au luat Jascayd 9 mg de doua ori pe zi, fata de 183 ml la pacientii care au luat
placebo. In studiul care a cuprins pacienti cu PFP, aceste cifre au fost de aproximativ 99 ml si,
respectiv, 85 ml, in comparatie cu aproximativ 166 ml pentru pacientii care au luat placebo.

Studiile efectuate cu Jascayd sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Jascayd?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Jascayd, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jascayd sunt diaree (care poate afecta mai mult de
1 persoana din 10) si scadere in greutate (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10).

De ce a fost autorizat Jascayd in UE?

Jascayd s-a dovedit eficace in incetinirea progresiei bolii la pacientii cu FPI si PFP. La momentul
aprobarii, optiunile de tratament pentru persoanele cu FPI sau PFP erau limitate. Ambele afectiuni pot
cauza simptome severe, precum dificultati de respiratie, care pot duce la spitalizare si, in cele din
urma, la deces, in cétiva ani de la diagnosticare. Deoarece actioneaza diferit fatd de medicamentele
disponibile pentru FPI si PFP la momentul aprobarii, Jascayd reprezinta o noud optiune de tratament
pentru pacientii cu aceste afectiuni. In ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Jascayd se
potrivesc cu cele observate la alte medicamente din aceeasi clasa si pot fi gestionate terapeutic prin
reducerea dozei, daca este cazul.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Jascayd sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Jascayd

Mai multe informatii despre Jascayd, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul

agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.
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