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Jayempi (azatioprina)
Prezentare generala a Jayempi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Jayempi si pentru ce se utilizeaza?

Jayempi este un medicament imunosupresor (un medicament care reduce activitatea sistemului
imunitar) care se utilizeaza, in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente, pentru:

e aimpiedica organismul sa respinga un transplant de rinichi, ficat, inimd, plamani sau pancreas;

e a trata scleroza multipla recurentd, o boala a creierului si maduvei spinarii in care inflamatia ataca
invelisul (teaca) de protectie din jurul nervilor si deterioreaza astfel nervii;

e a trata miastenia gravis generalizata (o boala care afecteaza nervii si cauzeaza slabiciune
musculara).

e atrata urmatoarele boli autoimune (cauzate de propriul sistem de aparare al organismului, care
ataca tesutul normal) la pacienti pentru care nu sunt adecvate medicamente care contin
corticosteroizi:

— poliartrita reumatoida severa sau poliartrita cronica (leziuni si inflamatii cronice ale mai
multor articulatii), care nu poate fi tinuta sub control cu alte medicamente;

— boli inflamatorii intestinale cronice (boli ale intestinului, de exemplu boala Crohn si colita
ulceroasa);

— hepatita autoimuna, o boala de ficat;

— lupus eritematos sistemic (afectiune care cauzeaza umflarea articulatiilor, oboseala si eruptii
pe piele);

— dermatomiozita (inflamatie si slabiciune musculara care se agraveaza, insotita de eruptii pe
piele);

— poliarterita nodoasa (inflamatia vaselor de sange);

— pemfigus vulgar sau pemfigoid bulos (boli care cauzeaza basici pe piele si pe mucoase,
suprafetele umede ale corpului, de exemplu mucoasa cavitatii bucale);

— boala Behget (boala in care sistemul imunitar ataca propriile vase de sange, cauzand
inflamatii recurente, in special la nivelul ochilor si al gurii si mucoaselor genitale);
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— anemie hemolitica autoimuna refractara (boala in care sunt distruse eritrocitele);

— purpura trombocitopenica idiopatica refractara (sdngerare sub piele din cauza afectarii
plachetelor sanguine si reducerii numarului lor).

Jayempi este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar se administreaza in mod diferit. Medicamentul de
referinta pentru Jayempi este Imurek si este disponibil sub forma de comprimate, in timp ce Jayempi
este disponibil sub forma de lichid cu administrare orala.

Jayempi contine substanta activa azatioprina.

Cum se utilizeaza Jayempi?

Tratamentul cu Jayempi trebuie initiat de un medic cu experientd in utilizarea si monitorizarea
medicamentelor imunosupresoare. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala.

Jayempi se administreaza pe cale orald, cu seringa din ambalaj, cu cel putin 1 ord inainte sau 2 ore
dupa masa sau consum de lapte. Doza depinde de boala pentru care se utilizeaza Jayempi, pentru
preventie sau pentru tratament, precum si de utilizarea sa in monoterapie sau in asociere cu alte
medicamente si se calculeaza in functie de greutatea pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Jayempi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Jayempi?

Substanta activa din Jayempi, azatioprina, este un precursor al 6-mercaptopurinei, ceea ce inseamna
ca in organism se transforma in 6-mercaptopurind. Actioneaza blocand productia de purine, molecule
de care au nevoie celulele organismului pentru a produce ADN si ARN (material genetic). Acest lucru
impiedica producerea de material genetic in celulele implicate in raspunsul imun (de exemplu,
limfocitele B si T), suprimand astfel sistemul imunitar.

Medicamentul de referinta, Imurek, si alte medicamente care contin mercaptopurina sub forma de
comprimate se utilizeaza de mai multi ani in UE pentru tratarea pacientilor cu boli autoimune.

Ce beneficii a prezentat Jayempi pe parcursul studiilor?

Deoarece azatioprina se utilizeaza de mai multi ani in tratamentul bolilor autoimune in UE sub forma
de comprimate, compania care comercializeaza Jayempi a prezentat rezultate din studii efectuate
anterior cu comprimate de azatioprina publicate in literatura stiintifica.

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii cu privire la calitatea Jayempi. S-a efectuat
si un studiu pentru a arata ca Jayempi este ,bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua
medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in
organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect. Desi Jayempi nu a demonstrat
bioechivalenta cu Imurek, intre cele doua formuldri nu a existat o diferentd reala in concentratiile din
sange ale 6-mercaptopurinei. Prin urmare, s-a concluzionat ca intre forma lichida si forma de
comprimate nu se preconizeaza nicio diferenta relevanta clinic in ceea ce priveste siguranta si
eficacitatea.
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Care sunt riscurile asociate cu Jayempi?

Cele mai importante reactii adverse asociate cu Jayempi sunt supresie medulara (o afectiune in care
maduva nu produce suficiente celule sanguine), care se manifesta cel mai frecvent ca leucopenie
(numar mic de globule albe) si trombocitopenie (numar mic de trombocite), infectii virale, fungice si
bacteriene, leziuni hepatice potential fatale, hipersensibilitate (reactie alergica), sindrom Stevens-
Johnson si necroliza epidermica toxica (reactii potential fatale, cu simptome asemanatoare celor de
gripa si eruptii dureroase si basici pe piele, la gura, ochi si organele genitale).

Jayempi este contraindicat la persoanele alergice la substanta activa azatiopring, la 6-mercaptopurina
sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicata administrarea de vaccinuri vii pacientilor,
in special a vaccinurilor anti-BCG, antivariolic si impotriva febrei galbene, cel putin 3 luni dupa
incheierea tratamentului cu azatioprina. Jayempi este contraindicat la femei care alapteaza.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Jayempi, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Jayempi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Jayempi are o calitate comparabila cu Jayempi si ca se preconizeaza ca cele doua
medicamente vor avea acelasi efect. De asemenea, agentia a remarcat ca riscurile utilizarii
medicamentului sunt bine cunoscute.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Jayempi 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 Jayempi?

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

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

Alte informatii despre Jayempi

Informatii suplimentare cu privire la Jayempi sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jayempi.
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