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Jaypirca (pirtobrutinib)

Prezentare generala a Jaypirca si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Jaypirca si pentru ce se utilizeaza?

Jaypirca este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu limfom cu celule
de manta (LCM) sau cu leucemie limfocitara cronica (LLC), doua tipuri de cancer al celulelor B (un tip
de globule albe). Se utilizeaza la pacientii la care cancerul a revenit (a recidivat) sau nu mai raspunde
la tratament (este refractar) si care primisera anterior un tip de medicament impotriva cancerului
numit inhibitor al tirozin-kinazei Bruton (BTK).

Jaypirca contine substanta activa pirtobrutinib.

Cum se utilizeaza Jaypirca?

Jaypirca se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala, o data pe zi.
Tratamentul trebuie continuat pana cand boala se agraveaza sau pacientul are reactii adverse
inacceptabile.

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

Cum actioneaza Jaypirca?

Substanta activa din Jaypirca, pirtobrutinibul, actioneaza blocand o enzima numita BTK, care este
importanta pentru dezvoltarea celulelor B, inclusiv a celulelor B anormale la pacienti cu LCM sau LLC.
Blocand actiunea BTK, se preconizeaza ca medicamentul incetineste evolutia bolii.

Ce beneficii a prezentat Jaypirca pe parcursul studiilor?
Limfom cu celule de manta

Intr-un studiu principal s-a constatat c& Jaypirca reduce cancerul din organism sau eliming toate
semnele de cancer la pacientii cu LCM la care cancerul recidivase sau nu raspunsese la tratamentele
anterioare, inclusiv cu un inhibitor al BTK.
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Studiul principal a cuprins 164 de pacienti cu LCM, iar analiza principala a cuprins 90 de pacienti care
fusesera tratati inainte cu un inhibitor al BTK si la care boala a putut fi evaluata prin scanare. Jaypirca
nu a fost comparat cu alt tratament in acest studiu.

Aproximativ 57 % din pacienti (51 din 90) au avut un raspuns complet sau partial la Jaypirca, adica fie
nu mai erau semne de cancer, fie cancerul se redusese dupa tratament. Aproximativ 19 % au avut un
raspuns complet (17 din 90). Raspunsul la tratament a durat in medie 18 luni.

Leucemie limfocitara cronica

Un studiu principal a demonstrat ca Jaypirca este eficace in intarzierea agravarii LLC, fata de alte
medicamente impotriva cancerului. Studiul a cuprins 238 de pacienti cu LLC care fusesera tratati
fnainte cu un inhibitor al BTK si la care boala recidivase sau nu raspunsese la tratamentele anterioare.
Pacientilor li s-a administrat fie Jaypirca, fie o asociere de alte medicamente impotriva cancerului
(rituximab administrat cu idelalisib sau bendamustina). Studiul a aratat ca pacientii carora li s-a
administrat Jaypirca au trait in medie 14 luni fara agravarea bolii, fatd de 9 luni in cazul pacientilor
carora li s-a administrat rituximab plus idelalisib sau bendamustina.

Care sunt riscurile asociate cu Jaypirca?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jaypirca (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe), oboseala, diaree, anemie (numar
mic de globule rosii), eruptii pe piele si vanatai.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta pana la 1 persoana din 10) sunt
pneumonie (infectia plamanilor), neutropenie, anemie, fibrilatie atriala sau flutter atrial (contractii
neregulate si necoordonate sau contractii rapide ale camerelor superioare ale inimii) si infectia tractului
urinar (infectarea organelor care aduna si transmit urina).

De ce a fost autorizat Jaypirca in UE?

Pacientii cu LCM la care cancerul a recidivat dupa tratamentele anterioare, inclusiv dupa tratamentul cu
un inhibitor al BTK, au putine optiuni de tratament si prognostic nefavorabil. Desi datele privind
Jaypirca la momentul autorizarii au fost limitate din cauza numarului mic de pacienti implicati in studiul
principal si a lipsei de comparator, EMA a considerat ca proportia de pacienti care au raspuns la
tratament si durata medie a acestui rdspuns reprezinta un beneficiu semnificativ pentru sénatatea
pacientilor cu aceasta forma agresiva de cancer. Jaypirca s-a dovedit eficace si in intarzierea progresiei
LLC la pacientii la care boala a recidivat sau nu a raspuns la tratamentele anterioare.

Reactiile adverse asociate cu Jaypirca au fost considerate gestionabile terapeutic si au parut similare cu
cele ale altor inhibitori ai BTK autorizati.

Jaypirca a primit ,autorizare conditionata”. Acest lucru inseamna ca medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, deoarece indeplineste o
nevoie medicalad nesatisfacuta. Agentia considera ca beneficiile disponibilitatii din timp a
medicamentului sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea lui in asteptarea de dovezi
suplimentare.
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Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Jaypirca. Trebuie sa prezinte rezultatele
unui studiu in curs de desfasurare care compara Jaypirca cu alt inhibitor al BTK la pacienti cu LCM care
nu fusesera tratati inainte cu un inhibitor al BTK.

in fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aparute.
Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Jaypirca?

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

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

Alte informatii despre Jaypirca

Jaypirca a primit autorizatie de punere pe piatd conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 30
octombrie 2023.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2025.
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