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Jorveza (budesonida)
Prezentare generala in limbaj simplu a Jorveza si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Jorveza si pentru ce se utilizeaza?

Jorveza este un medicament utilizat pentru tratarea esofagitei eozinofilice la adulti si copii cu varsta de
cel putin doi ani. Esofagita eozinofilica este o inflamatie a esofagului (partea tubului digestiv care leaga
gura de stomac) care duce la aparitia de simptome precum disfagie (dificultati la inghitire) si obstructia
esofagului. Este cauzata de o acumulare mare de globule albe, numite eozinofile, in mucoasa
esofagului.

Esofagita eozinofilica este rara, iar Jorveza a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat
in boli rare) la 5 august 2013. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi pe site-ul EMA.

Jorveza contine substanta activd budesonida.

Cum se utilizeaza Jorveza?

Jorveza se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul esofagitei eozinofilice.

Jorveza este disponibil sub forma de comprimate orodispersabile pentru utilizare la adulti. Comprimatul
se pune pe limba si se lasa sa se dizolve in gura, inghitindu-se treptat saliva.

Jorveza este disponibil si sub forma de suspensie cu administrare orald, pentru utilizare la copii
incepand cu varsta de doi ani, si trebuie luat dupa masa, utilizand seringa furnizata impreuna cu
medicamentul. Pacientii trebuie sa evite consumul de alcool, mancatul sau igiena gurii (de exemplu
spalatul pe dinti si clatirea gurii) cel putin 30 de minute dupd administrarea suspensiei orale.

Jorveza se administreaza de doua ori pe zi. Medicul va decide durata tratamentului. Daca opriti
tratamentul prelungit, doza trebuie redusa treptat.

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

Substanta activa din Jorveza, budesonida, este un corticosteroid. Corticosteroizii se leaga de tinte
(receptori) de pe suprafata celulelor imunitare, reducénd eliberarea de substante care duc la
inflamatie.

Budesonida actioneaza in esofag, unde reduce inflamatia si amelioreaza simptomele esofagitei
eozinofile.

Ce beneficii a prezentat Jorveza pe parcursul studiilor?

Jorveza s-a dovedit eficace in doud studii principale la care au participat 292 de adulti cu esofagita
eozinofilica.

In primul studiu, care a cuprins 88 de adulti cu esofagitd eozinofilici activé, tratamentul cu Jorveza
(comprimate orodispersabile) administrat de doua ori pe zi a fost comparat cu placebo (un preparat
inactiv). Principalele masuri ale eficacitatii au fost nivelul de eozinofile din esofag si ameliorarea
simptomelor. Dupa 6 saptamani, aproximativ 58 % din pacientii tratati cu Jorveza aveau valori scazute
ale eozinofilelor si simptome minime sau nu aveau simptome, in timp ce niciun pacient care luase
placebo nu avea aceste reactii.

In al doilea studiu, la care au participat 204 adulti la care simptomele de esofagitd eozinofilicd erau
tinute sub control, tratamentul cu Jorveza in doza mica si mare (comprimate orodispersabile)
administrat de doua ori pe zi a fost comparat cu placebo. Dupa 48 de saptamani, simptomele erau
tinute sub control in mod satisfacator la aproximativ 74 % din pacientii care luau Jorveza in doza mica
de doua ori pe zi si la 75 % din cei care luau o doza mai mare de doua ori pe zi, fata de 4 % din cei
care luau placebo.

Un al treilea studiu, care a cuprins 76 de copii cu varsta de cel putin doi ani cu esofagita eozinofilica, a
comparat Jorveza suspensie orala cu placebo. Dupa 12 saptamani, aproximativ 46 % din copiii si
adolescentii carora li s-a administrat o doza mica de Jorveza si 69 % din cei carora li s-a administrat o
doza mare au avut niveluri scazute de eozinofile si niciun simptom sau doar simptome minime. Acest
rezultat nu s-a observat la copiii care au primit placebo.

Studiile efectuate cu Jorveza sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Jorveza?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jorveza (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii fungice ale gurii, faringelui (gatului) si esofagului.

De ce a fost autorizat Jorveza in UE?

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

De obicei, pacientii cu esofagitd eozinofilica nu au alte optiuni de tratament. Agentia a concluzionat ca
Jorveza amelioreaza simptomele esofagitei eozinofilice la adulti si copii si reduce excesul de eozinofile.
Jorveza este eficace si in prevenirea episoadelor recurente ale bolii. Reactiile adverse asociate cu
Jorveza, care afecteaza in principal gura si gatul, pot fi gestionate terapeutic.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Jorveza?

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

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

Alte informatii despre Jorveza

Jorveza a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 8 ianuarie 2018.

Mai multe informatii despre Jorveza, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2026.
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