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Jakavi (ruxolitinib)
Prehlad o lieku Jakavi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Jakavi a na ¢o sa pouziva?

Liek Jakavi sa pouziva na lieCbu tychto ochoreni:

e splenomegalia (zvacsena slezina) alebo iné priznaky slvisiace s ochorenim, napriklad horucka,
nocné potenie, bolest kosti a znizenie hmotnosti u dospelych, ktori maji myelofibrozu.
Myelofibréza je ochorenie, pri ktorom kostna dren velmi zhustne, stvrdne a tvoria sa v nej
abnormalne nezrelé krvinky,

e polycytémia vera u dospelych, u ktorych liek hydroxikarbamid (znamy aj ako hydroxyurea)
neucinkuje alebo zapricifiuje neprijatelné vedlajsie Ucinky. V pripade polycytémie vera dochadza k
tvorbe privelkého mnoZstva ¢ervenych krviniek, ¢o mdzZe spdsobit obmedzeny prietok krvi do
organov z dévodu tzv. zhustnutia krvi a niekedy aj tvorbu krvnych zrazenin.

e akutna imunologicka reakcia stepu proti hostitelovi (GvHD, ked darcovské bunky napadnu telo
kratko po transplantéacii) u dospelych a deti vo veku 28 dni a starsSich, u ktorych kortikosteroidy
alebo iné systémové liecby (liecby podavané Ustami alebo injekciou) dostatocne neudinkovali,

e chronickd imunologicka reakcia Stepu proti hostitelovi (ktora sa zvycajne vyvinie neskor ako akutna
GvHD v priebehu niekolkych tyzdnov az mesiacov po transplantacii) u dospelych a deti vo veku
6 mesiacov a starsich, u ktorych kortikosteroidy alebo iné systémové liecby netcinkovali
dostatocne dobre.

Liek Jakavi obsahuje liecivo ruxolitinib.

Ako sa liek Jakavi uziva?

Vydaj lieku Jakavi je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacat len lekar, ktory ma skisenosti
s lie¢bou pacientov pomocou protirakovinovych liekov.

Liek Jakavi je dostupny vo forme tabliet a roztoku uzivanych Ustami, pricom kazdy liek sa uziva
dvakrat denne. Odporucana davka zavisi od lieceného ochorenia.

Ak sa vyskytnu urcité vedlajsie Gcéinky, davka lieku sa ma znizit alebo sa ma lie¢ba zastavit.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Viac informacii o pouziti lieku Jakavi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Jakavi Gucinkuje?

Liecivo lieku Jakavi, ruxolitinib, pésobi tak, ze blokuje skupinu enzymov zndmu ako Janusove kinazy
(JAK), ktoré sa podielaju na tvorbe a raste krviniek. V pripade myelofibrézy a polycytémie vera
dochadza k privelkej aktivite enzymov JAK, ¢o vedie k abnormalnej tvorbe krviniek. Tieto krvinky sa
mdzu presuvat do organov vratane sleziny, ¢o spésobuje zvadésenie organov. Inhibitory JAK sa
podielaju aj na vyvoji a aktivacii buniek imunitného systému (prirodzenej obrany tela), ktoré zohravaju
Ulohu v GvHD. Zablokovanim JAK ruxolitinib pomaha zmiernit zapal, &im zmierfiuje priznaky akdtnej a
chronickej GvHD.

Aké prinosy lieku Jakavi boli preukazané v stadiach?

Myelofibroza

Liek Jakavi bol Gcinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) a najlepSia dostupna liecba na znizenie velkosti
sleziny v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zUcastnilo 528 dospelych pacientov. V prvej studii sa
cielové zmensenie velkosti sleziny (35 %) po Siestich mesiacoch dosiahlo u 42 % pacientov lieCenych
liekom Jakavi (65 zo 155) v porovnani s menej ako 1 % pacientov, ktori dostavali placebo (1 zo 153).
V druhej studii sa cielové zmensenie velkosti sleziny (35 %) po jednom roku dosiahlo u 29 %
pacientov lie¢enych liekom Jakavi (41 zo 144) v porovnani so Ziadnym zo 72 pacientov, ktori dostavali
najlepsiu dostupnu lie¢bu, napriklad protirakovinové lieky, hormény a imunosupresiva.

Polycytémia vera

Liek Jakavi zlepSil stav pacientov v jednej hlavnej studii, na ktorej sa ztUcastnilo 222 pacientov,

u ktorych hydroxykarbamid neucinkoval alebo spdsobil neprijatelné vedlajsie Uc¢inky. ZlepSenie sa
meralo podla toho, ¢i bola potrebna menej ako jedna flebotémia (na odstranenie nadbyto¢ného
mnozstva krvi z tela) a ¢i sa slezina zmensila najmenej o 35 %. V tejto Studii doslo u 21 % pacientov
(23 zo 110), ktorym sa podaval liek Jakavi, po 6smich mesiacoch liecby k zlepSeniu stavu v porovnani
s 1 % pacientov (1 zo 112), ktorym sa podavala najlepsia dostupna liecba.

Choroba step proti hostitel'ovi

Liek Jakavi bol ucinny pri zmierfiovani priznakov akutnej aj chronickej imunologickej reakcie stepu
proti hostitelovi u dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a starsich v dvoch hlavnych Studiach.

Na prvej studii sa zGcastnilo 309 dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich s akutnou
GvHD v dosledku alogénnej transplantacie kmefiovych buniek (s pouzitim kmefovych buniek

od darcu). Liecba kortikosteroidmi pri akitnej GvHD neucinkovala u tychto pacientov. V studii sa
skimal pomer pacientov, u ktorych sa po 4 tyzdnoch liecby liekom Jakavi alebo po najlepSej dostupnej
lieCbe ochorenia zmiernili priznaky (Ciasto¢na odpoved) alebo neobjavili Ziadne priznaky (Uplna
odpoved). V tejto Studii dosiahlo Uplnu alebo cCiastocnu odpoved na liecbu 62 % pacientov (96 zo 154),
ktori dostavali liek Jakavi, v porovnani s 39 % pacientov (61 zo 155), ktori dostavali ina liecbu.

Na druhej studii sa zucastnilo 329 dospelych a dospievajlcich vo veku od 12 rokov s chronickou GvHD
v dbsledku alogénnej transplantacie kmenovych buniek. LieCba kortikosteroidmi pri chronickej GvHD u
tychto pacientov neucinkovala. V tejto stidii malo po 24 tyzdnoch lie¢by bud’ Upind alebo diastocnu
odpoved 50 % pacientov, ktori dostavali liek Jakavi (82 zo 165), v porovnani s 26 % pacientov (42 zo
164), ktori dostavali najlepsiu dostupnu liecbu svojho ochorenia.
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Na zaklade Gdajov o tom, ako sa liek Jakavi sprava v tele, sa preukazalo, Ze ked sa liek podava detom
mladsim ako 12 rokov v odporucanych davkach na lie¢bu akitnej a chronickej GvHD, jeho hladiny
v krvi su podobné ako hladiny pozorované u dospelych.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Jakavi?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Jakavi sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

V pripade myelofibrozy st najéastejsie vedlajsie Gcinky lieku Jakavi (ktoré mézu postihnit viac ako

1 osobu z 10) trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), anémia (nizky pocet Cervenych
krviniek), neutropénia (nizka hladina neutrofilov), krvacanie, podliatiny, hypertriglyceridémia (vysoka
hladina tukov v krvi), zavraty a zvysena hladina pecenovych enzymov.

V pripade polycytémie vera medzi najcastejSie vedlajSie ucinky lieku Jakavi (ktoré mézu postihnut viac
ako 1 osobu z 10) patria trombocytopénia, anémia, Ubytok hmotnosti, bolest hlavy, zavraty,
hypercholesterolémia (vysoka hladina cholesterolu v krvi) a zvySena hladina pecefiovych enzymov.

V pripade akutnej GvHD suU najcCastejsie vedlajsie ucinky lieku Jakavi u dospelych a dospievajucich
(ktoré mdzu postihnuit viac ako 1 osobu z 10) trombocytopénia, anémia, neutropénia a zvysené hladiny
pecenovych enzymov alaninaminotransferaza a aspartataminotransferaza. NajcCastejSie vedlajsie
Ucinky lieku Jakavi u dospievajlcich a deti (ktoré mézu postihndt viac ako 1 osobu z 10) s
trombocytopénia, anémia, neutropénia, hypercholesterolémia a zvysena hladina
alaninaminotransferazy.

V pripade chronickej GvHD najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Jakavi u dospelych a dospievajlcich
(ktoré mdzu postihnuit viac ako 1 osobu z 10) zahfrfiaji anémiu, hypercholesterolémiu a zvysenu
hladinu aspartataminotransferazy. NajcastejSie vedlajsie ucinky u deti a dospievajucich (ktoré mézu
postihnt viac ako 1 osobu z 10) sU neutropénia, hypercholesterolémia a zvy$ena hladina
alaninaminotransferazy.

Tehotné a dojéiace Zeny nesmu uzivat liek Jakavi.

Preco bol liek Jakavi povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Jakavi su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

V pripade myelofibrézy je zmensenie velkosti sleziny a zmiernenie priznakov u pacientov uzivajlcich
liek Jakavi klinicky vyznamné a kvalita ich Zivota sa zlepsSila. V pripade polycytémie vera sa agentuira
domnievala, Ze liek Jakavi je prinosom pre pacientov, ak liecba hydroxykarbamidom neucinkuje alebo
spOsobuje neprijatelné vedlajsie ucinky. Pri lieCbe imunologickej reakcie Stepu proti hostitelovi sa
preukazalo, ze liek Jakavi zmierfiuje priznaky u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov. Na
zaklade spdsobu, akym liek ucinkuje, sa oCakava, Ze jeho profil G¢innosti a bezpecnosti pri liecbe
akutnej a chronickej GvHD u mladSich deti bude rovnaky ako u dospelych.

Pokial ide o bezpeénost, agenttra usudila, ze vedlajsie Udinky lieku Jakavi sa daju primerane
kontrolovat.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Jakavi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jakavi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Jakavi sa neustdle kontroluju. Vedlajsie Ucinky
hlasené pri lieku Jakavi sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jakavi

Lieku Jakavi bolo 23. augusta 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej unii.

Dalsie informécie o lieku Jakavi sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024
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