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Jayempi (azatioprin)
Véeobecny prehlad o lieku Jayempi a preco bol v EU povoleny

Co je liek Jayempi a na c¢o sa pouziva?

Jayempi je imunosupresivny liek (liek, ktory znizuje ¢innost imunitného systému), ktory sa pouziva
samostatne alebo s inymi liekmi na:

e prevenciu toho, aby telo odmietlo transplantovanu oblicku, pecen, srdce, pltica alebo pankreas,

o liecbu relapsujucej sklerézy multiplex, ochorenia mozgu a miechy, pri ktorom je vplyvom zapalu
napadnuty ochranny obal (posva) obklopujlci nervy a poskodzuju sa samotné nervy,

o liedbu generalizovanej myasténie gravis (ochorenia, ktoré postihuje nervy a spdsobuje slabost
svalov).

e liecbu tychto autoimunitnych ochoreni (sposobenych vlastnym obrannym systémom tela, ktory
napada normalne tkanivo) u pacientov, pre ktorych nie st vhodné lieky obsahujlce
kortikosteroidy:

— zavaznu reumatoidnu artritidu alebo chronickl polyartritidu (dlhodobé poskodenie a zapal
viacerych kibov), ktori nemozno kontrolovat inymi liekmi,

— chronické zapalové ochorenia Creva (ochorenia Creva, napriklad Crohnova choroba alebo
ulcerézna kolitida),

— autoimunitna hepatitida, ochorenie pecene,

—  systémovy lupus erythematosus (ochorenie spdsobujlice opuchnuté kiby, Gnavu a vyrazky),
— dermatomyozitida (zhorsenie zapalu a slabosti svalov spolu s koZznou vyrazkou),

— polyarteritis nodosa (zapal krvnych ciev),

— pemfigus vulgaris a bulézny pemfigoid (ochorenia sposobujlce pluzgiere na pokozke a
slizniciach, vihkych povrchoch tela, napriklad vystelke Ust),

— Behgetova choroba (ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada vlastné krvné cievy, o
spbsobuje rekurentny zapal, najma odi a Ust a genitalnych sliznic),

— refraktérna autoimunitna hemolytickd anémia (ochorenie krvi, pri ktorej su zni¢ené Cervené
krvinky),
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— refraktérna idiopatickd trombocytopenicka purpura (podkozné krvacanie v dosledku
poskodenia dosticiek a znizenia ich poctu),

Liek Jayempi je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referenénému lieku, ktory obsahuje
rovnaké lieCivo, ale podava sa inym spésobom. Referenénym liekom pre liek Jayempi je liek Imurek a

je dostupny vo forme tabliet, zatial' o liek Jayempi je dostupny vo forme tekutiny, ktora sa uziva
ustami.

Liek Jayempi obsahuje liecivo azatioprin.
Ako sa liek Jayempi uziva?

Lie¢bu liekom Jayempi ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti s pouzivanim a monitorovanim
imunosupresiv. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Jayempi sa uziva Ustami s pouzitim striekacky, ktora je sucastou balenia, najmenej 1 hodinu pred
jedlom alebo 2 hodiny po jedle alebo po konzumacii mlieka. Davka zavisi od ochorenia, na ktorého
prevenciu alebo liecbu sa liek Jayempi pouziva, a od toho, ¢i sa liek pouziva samostatne alebo s inymi
liekmi, a vypodita sa na zaklade hmotnosti pacienta.

Viac informacii o pouzivani ockovacej latke Jayempi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Jayempi acinkuje?

U¢inna latka lieku Jayempi, azatioprin, je prekurzor 6-merkaptopurinu, ¢o znamend, Ze sa v tele meni
na 6-merkaptopurin. U&inkuje tak, Zze blokuje tvorbu purinov, molekul, ktoré telové bunky potrebuju
na tvorbu DNA a RNA (genetického materialu). Tym sa zabrani tvorbe genetického materialu v
bunkach (ako su B a T lymfocyty), ktoré sa podielaju na imunitnej odpovedi, ¢im sa potlaca imunitny
systém.

Referen¢ny liek Imurek a dalsie lieky obsahujlice merkaptopurin vo forme tabliet sa v EU pouzivajl
niekolko rokov na lieCbu pacientov s autoimunitnymi ochoreniami.

Aké prinosy lieku Jayempi boli preukazané v stadiach?

KedZe azatioprin sa v EU pouziva na lie¢bu autoimunitnych ochoreni uz niekolko rokov vo forme
tabliet, spolo¢nost, ktora liek Jayempi uvadza na trh, predlozila vysledky zo Stddii, ktoré sa predtym
vykonavali s tabletami azatioprinu, ktoré boli uverejnené v odbornej literature.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Jayempi predloZila spolo¢nost Studie o kvalite. Uskutocnila sa aj $tudia
na preukazanie biologickej rovnocennosti lieku Jayempi s referencnym liekom. Dva lieky su biologicky
rovnocenng, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieciva, a preto sa olakava, ze budd mat rovnaky
ucinok. Hoci liek Jayempi nepreukazal biologick( rovnocennost lieku Imurek, nezistil sa Ziadny
skutocny rozdiel v koncentracii 6-merkaptopurinu v krvi medzi tymito dvomi formami. Preto sa dospelo
k zaveru, ze medzi tekutou a tabletovou formou sa neocakava klinicky vyznamny rozdiel, pokial ide o
bezpeénost a Géinnost.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Jayempi?

Medzi najvyznamnejsie vedlajsie ucinky lieku Jayempi patri depresia kostnej drene (ochorenie, pri
ktorom kostna drer nedokaZe vytvarat dostatok krviniek), ktoré sa najcastejsie prejavuje ako
leukopénia (nizky pocet bielych krviniek) a trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), virusové,
plesfiové a bakteridlne infekcie, Zivot ohrozujlce poskodenie pecene, precitlivenost (alergicka reakcia),
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Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza (zZivot ohrozujlice reakcie so
symptémami podobnymi chripke a bolestivou vyrazkou a pluzgiermi na kozi, v Ustach, na ociach a
pohlavnych organoch).

Liek Jayempi nesmu uzivat osoby, ktoré su alergické na lieéivo azatioprin, na 6-merkaptopurin alebo
na int zlozku lieku. Pacientom sa nesmie podat Ziadna ziva o¢kovacia latka, najma nie ockovacia latka
proti BCG, ockovacie latky proti kiahfiam a ZItej zimnici, az do troch mesiacov od ukoncenia lieCby
azatioprinom. Liek Jayempi nesmu pouzivat dojciace zeny.

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

Preco bol liek Jayempi povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky dospela k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU sa preukazala
porovnatelna kvalita lieku Jayempi s liekom Imurek a Ze sa o¢akava, Ze tieto dva lieky budl mat
rovnaky ucinok. Agentura takisto konstatovala, Ze rizika spojené s pouzivanim lieku su dobre zname.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Jayempi st vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Jayempi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jayempi 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 pouzivani lieku Jayempi sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Jayempi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jayempi

Dalgie informécie o lieku Jayempi sa nachadzajl na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jayempi.
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