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Jascayd (nerandomilast)
Prehlad o lieku Jascayd v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Jascayd a na ¢o sa pouziva?

Jascayd je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s idiopatickou plicnou fibrézou (IPF) alebo
progresivnou pltucnou fibrézou (PPF). ,Idiopatickd" znamena, Ze pricina ochorenia nie je znama. IPF a
PPF su zriedkavé ochorenia pluc, pri ktorych sa v plticach nepretrzite vytvara fibrozne zjazvené
tkanivo, ktoré nahradza zdravé plicne tkanivo a sposobuje pretrvavajlci kasel, ¢asté infekcie plic a
zavaznu dychaviénost.

Liek Jascayd obsahuje lieCivo nerandomilast.

Ako sa liek Jascayd uziva?

Vydaj lieku Jascayd je viazany na lekarsky predpis a liebu ma zadat lekar, ktory ma skdsenosti
s lie¢bou IPF alebo PPF.

Liek Jascayd je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami dvakrat denne. Lekar moze davku
znizit, ak sa u pacienta vyskytna urcité vedlajsie Ucinky alebo ak pacient uZiva uréité iné lieky.

Viac informacii o uzivani lieku Jascayd si precitajte v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Jascayd Gcinkuje?

Liecivo lieku Jascayd, nerandomilast, blokuje aktivitu enzymu (druhu proteinu) nazyvaného PDE4B.
Tento enzym sa nachadza v plucach a zohrava délezitu Glohu pri fibréze (tvorbe fibrézneho zjazveného
tkaniva) a zapale. Zablokovanim aktivity PDE4B liek Jascayd pomaha zmiernit dalSie zjazvenie a
stuhnutie pltc, ¢o pacientovi ulahduje dychanie.

Aky prinos lieku Jascayd sa preukazal v stadiach?

Liek Jascayd bol pri spomalovani progresie ochorenia ucinnejsi ako placebo v dvoch hlavnych klinickych
stadiach, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 2 355 pacientov s IPF alebo PPF.
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Hlavnym meradlom ucinnosti bolo zniZzenie funkcie plic pocas jedného roka liecby, ktoré sa meralo
pomocou Usilnej vitélnej kapacity (FVC). FVC je maximalne mnozstvo vzduchu, ktoré moze osoba po
hibokom nadychu Usilne vydychnut. V pripade IPF a PPF stbezne so zhorsujlcim sa stavom pacienta
FVC klesa.

V obidvoch studiach bol pokles hodnoty FVC menej vyrazny u pacientov, ktori uzivali liek Jascayd ako
u pacientov, ktori dostavali placebo. V studii, na ktorej sa zUcastnili pacienti s IPF, bol priemerny
pokles hodnoty FVC po jednom roku priblizne 115 ml u pacientov, ktori uzivali 18 mg lieku Jascayd
dvakrat denne, a 139 ml u pacientov, ktori uzivali 9 mg lieku Jascayd dvakrat denne v porovnani

so 183 ml u pacientov, ktori dostavali placebo. V studii, na ktorej sa zucastnili pacienti s PPF, sa tieto
Udaje rovnali priblizne 99 ml, resp. 85 ml v porovnani s priblizne 166 ml v pripade pacientov, ktori
dostavali placebo.

Studie uskutocnené s liekom Jascayd s podrobnejie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Ve

Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Jascayd a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Jascayd a zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gc¢inky lieku Jascayd st hnacka (ktord méze postihnut viac ako 1 osobu z 10)
a Ubytok hmotnosti (ktory mézZe postihnit az 1 osobu z 10).

Preco bol liek Jascayd povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Jascayd je ucinny pri spomalovani progresie ochorenia u pacientov s IPF a PPF. V
Case povolenia lieku existovali len obmedzené moznosti lieCby pre osoby s IPF alebo PPF. Obidva stavy
mézu spbsobit zdvazné priznaky vratane tazkosti s dychanim, ¢o mdze viest k hospitalizacii a napokon
k smrti v priebehu niekolkych rokov od stanovenia diagndzy. KedZe liek Jascayd ucinkuje inym
sp6sobom ako lieky dostupné pre IPF a PPF v Case povolenia, pre pacientov s tymito ochoreniami
predstavuje novli moznost lieéby. Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie G¢inky lieku Jascayd su v sulade

s vedlajsimi ucinkami pozorovanymi pri inych liekoch z rovnakej triedy a v pripade potreby ich mozno
kontrolovat znizenim davky.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinos lieku Jascayd prevysSuje rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a icinné uzivanie lieku Jascayd?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Jascayd boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouZzivani lieku Jascayd sa neustéle kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Jascayd sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jascayd

Dal$ie informécie o lieku Jascayd vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentliry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny organ.

Jascayd (nerandomilast)
EMA/128944/2026 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jascayd
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Čo je liek Jascayd a na čo sa používa?
	Ako sa liek Jascayd užíva?
	Akým spôsobom liek Jascayd účinkuje?
	Aký prínos lieku Jascayd sa preukázal v štúdiách?
	Aké sú vedľajšie účinky lieku Jascayd a obmedzenia pri jeho používaní?
	Prečo bol liek Jascayd povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Jascayd?
	Ďalšie informácie o lieku Jascayd



