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Jaypirca (pirtobrutinib)

Prehlad o lieku Jaypirca a preco bol povoleny v EU

Co je liek Jaypirca a na ¢o sa pouziva?

Jaypirca je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lie¢bu dospelych s lymfémom z plastovych buniek
(MCL) alebo chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL), ¢o su dva druhy rakoviny B-buniek (typu
bielych krviniek). PouZiva sa u pacientov, ktorym sa rakovina vratila (relapsovala) alebo uz
neodpoveda na liecbu (je refraktérna) a ktori predtym dostavali druh lieku proti rakovine, ktory sa
nazyva inhibitor Brutonovej tyrozinkinazy (BTK).

Liek Jaypirca obsahuje lieCivo pirtobrutinib.

Ako sa liek Jaypirca pouziva?

Vydaj lieku Jaypirca je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne. Lie¢ba ma pokracovat
dovtedy, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym sa u pacienta nevyskytnu neprijatelné vedlajsie ucinky.

Viac informécii o pouzivani lieku Jaypirca si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Jaypirca uGcinkuje?

Liecivo lieku Jaypirca, pirtobrutinib, Ucinkuje tak, ze zablokuje enzym nazyvany BTK, ktory je dolezity
pre rast B-buniek vratane abnormalnych B-buniek u pacientov s MCL alebo CLL. Predpoklada sa, ze
blokovanim posobenia BTK liek spomaluje progresiu ochorenia.

Aké prinosy lieku Jaypirca boli preukazané v stadiach?
Lymfém z plastovych buniek

V hlavnej studii sa zistilo, Ze liek Jaypirca zniZuje mnozstvo rakoviny v tele alebo odstrafiuje vsetky
priznaky rakoviny u pacientov s MCL, ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala na
predchadzajuce lieCby vratane lieCby inhibitorom BTK.
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Na hlavnej studii sa ztucastnilo 164 pacientov s MCL a hlavna analyza zahffiala 90 pacientov, ktori boli
predtym lieeni inhibitorom BTK a ktorych ochorenie bolo mozné posudit snimkovanim. Liek Jaypirca
sa v tejto Studii neporovnaval s inou liecbou.

Priblizne u 57 % pacientov (51 z 90) sa zaznamenala bud’ Uplnd, alebo Ciastocna odpoved na liek
Jaypirca, ¢o znamena@, ze po lieCbe bud’ nezostali ziadne priznaky rakoviny, alebo sa mnozstvo rakoviny
v tele znizilo. Priblizne 19 % malo UpInd odpoved (17 z 90). Odpoved na liecbu trvala v priemere 18
mesiacov.

Chronicka lymfocytova leukémia

V jednej hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Jaypirca je ucinny pri oddalovani zhorSenia CLL

v porovnani s inymi liekmi proti rakovine. Na Studii sa ztcastnilo 238 pacientov s CLL, ktori boli
predtym lieceni inhibitorom BTK a ktorych ochorenie sa vratilo alebo neodpovedalo na predchadzajucu
lieCbu. Pacienti dostavali bud’ liek Jaypirca, alebo kombinaciu inych liekov proti rakovine (rituximab
podavany s idelalisibom alebo bendamustinom). V Studii sa preukazalo, ze pacienti uzivajuci liek
Jaypirca zili v priemere 14 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 9 mesiacmi v pripade
pacientov, ktorym sa podaval rituximab plus idelalisib alebo bendamustin.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jaypirca?

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

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Jaypirca (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek), Unava, hnacka, anémia (nizka hladina
cervenych krviniek), vyrazka a tvorba modrin.

Niektoré vedlajSie Ucinky mozu byt zavazné. Najcastejsie (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) su
pneumonia (infekcia pltc), neutropénia, anémia, fibriladcia predsieni alebo flutter predsieni
(nepravidelné a nekoordinované kontrakcie alebo rychle kontrakcie hornych srdcovych komér)

a infekcia mocovych ciest (infekcia casti tela, ktoré zhromazduju a vylucuji moc).

Preco bol liek Jaypirca povoleny v EU?

Pacienti s MCL, ktorych rakovina sa vratila po predchadzajucich lie¢bach vratane liecby inhibitorom
BTK, maju malo moznosti lieCby a zIU progndzu. Hoci Udaje o lieku Jaypirca v ¢ase povolenia boli
obmedzené z dovodu malého poctu pacientov zapojenych do hlavnej studie a chybajliceho
porovnavacieho lieku, Eurépska agentura pre lieky usudila, Zze podiel pacientov, ktori odpovedali na
lieCbu, a priemerné trvanie tejto odpovede predstavujui vyznamny prinos pre zdravie pacientov s touto
agresivnou formou rakoviny. Takisto sa preukazalo, Ze liek Jaypirca je Ucinny pri oddialeni progresie
CLL u pacientov, ktorych ochorenie sa vratilo alebo neodpovedalo na predchadzajlce liecby.

Vedlajsie ucinky lieku Jaypirca sa povazovali za zvladnutelné a zdalo sa, Ze su podobné vedlajsim
ucinkom inych povolenych inhibitorov BTK.

Liek Jaypirca bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamena, Ze bol povoleny na zaklade menej
komplexnych idajov, nez sa beZne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnti potrebu.
Agentlra sa domnieva, ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho
pouzivanim, kym sa Caka na dalSie dokazy.
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Spoloénost musi poskytnut dalSie Gdaje o lieku Jaypirca. Musi predlozit vysledky prebiehajlcej studie,
v ktorej sa porovnaval liek Jaypirca s inym inhibitorom BTK u pacientov s MCL, ktori predtym neboli
lieCeni inhibitorom BTK.

Agentura kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné informacie.
Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Jaypirca?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Jaypirca 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 pouzivani lieku Jaypirca sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Jaypirca sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jaypirca

Lieku Jaypirca bolo 30. oktébra 2023 udelené podmienecné povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informécie o lieku Jaypirca sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jaypirca

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2025
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