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Jorveza (budezonid)
Prehlad o lieku Jorveza v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

€o je liek Jorveza a na ¢o sa pouziva?

Liek Jorveza sa pouziva na liecbu dospelych a deti vo veku od dvoch rokov s eozinofilnou ezofagitidou.
Eozinofilna ezofagitida je zapal ezofagu (pazeradku, prepojenia medzi Ustami a zalidkom), ktory
sposobuje priznaky ako dysfagia (problémy s prehitanim) a obstrukcia pazeraka. Pri¢inou ju velké
hromadenie bielych krviniek nazyvanych eozinofilné leukocyty v sliznici pazeraka.

Eozinofilna ezofagitida je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Jorveza 5. augusta 2013 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Jorveza obsahuje lieCivo budezonid.

Ako sa liek Jorveza pouziva?

Vydaj lieku Jorveza je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory ma skisenosti
s diagnostikovanim a lieCbou eozinofilnej ezofagitidy.

Liek Jorveza je dostupny vo forme orodispergovatelnych tabliet na pouzitie u dospelych. Tableta sa
umiestni na jazyk a nechd sa rozpustit v Ustach, pri¢om sa sliny postupne prehitaju.

Liek Jorveza je k dispozicii aj ako suspenzia na uzivanie Ustami na pouzitie u deti vo veku od dvoch
rokov a ma sa uzivat po jedle pomocou striekacky, ktora je suéastou balenia lieku. Pacienti sa maju
najmenej 30 mindt po uZiti peroralnej suspenzie vyhybat pitiu, jedeniu alebo vykonavaniu Ustnej
hygieny (napriklad umyvaniu zubov a vyplachovaniu Ust).

Liek Jorveza sa uziva dvakrat denne. O dizke lie¢be rozhodne lekar. Ak sa dlhodoba lie¢ba zastavi,
ddvka sa musi postupne zniZovat.

Viac informacii o pouzivani lieku Jorveza si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Jorveza Gacinkuje?

Liecivo lieku Jorveza, budezonid, je kortikosteroid. Kortikosteroidy sa naviazu na ciele (receptory)
na bunkach imunitného systému a znizia vyluCovanie zapalovych latok.

Budezonid pbsobi v paZzeraku, kde zniZuje zapal a zmierfiuje priznaky eozinofilnej ezofagitidy.
Aké prinosy lieku Jorveza boli preukazané v stadiach?

Liek Jorveza bol ucinny v dvoch hlavnych studiach s 292 dospelymi s eozinofilnou ezofagitidou.

V prvej studii, na ktorej sa zUcastnilo 88 dospelych s aktivnou eozinofilnou ezofagitidou, sa lie¢ba
liekom Jorveza (orodispergovatelnymi tabletami) dvakrat denne porovnavala s placebom (zdanlivym
liekom). Hlavnou mierou ucinnosti bola hladina eozinofilov v pazeraku a zlepSenie priznakov. Po 6
tyzdnioch doslo u priblizne 58 % pacientov uzivajucich liek Jorveza k zniZeniu hladiny eozinofilov

a vymiznutiu priznakov alebo k vyskytu iba minimalnych priznakov, zatial ¢o u Ziadneho z pacientov
uzivajucich placebo sa tieto ucinky neprejavili.

V druhej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 204 dospelych, ktorych priznaky eozinofilnej ezofagitidy boli
pod kontrolou, sa lie¢ba nizkou a vysokou davkou lieku Jorveza (orodispergovatelnymi tabletami)
dvakrat denne porovnavala s placebom. Po 48 tyzdnoch boli priznaky uspokojivo kontrolované priblizne
u 74 % pacientov uzivajucich nizku davku lieku Jorveza dvakrat denne a u 75 % pacientov uZivajucich
vysSsSiu davku dvakrat denne v porovnani so 4 % pacientov, ktori dostavali placebo.

V tretej Studii, na ktorej sa zucastnilo 76 deti vo veku od dvoch rokov s eozinofilnou ezofagitidou, sa
porovnavala peroralna suspenzia lieku Jorveza s placebom. Po 12 tyZdnoch malo zniZzend hladinu
eozinofilov a Ziadne alebo len minimalne priznaky priblizne 46 % deti, ktoré dostavali nizku davku lieku
Jorveza, a 69 % deti, ktoré dostavali vysokl davku. Tento vysledok sa nepozoroval u deti, ktoré
dostavali placebo.

Studie uskutocnené s liekom Jorveza st podrobnejsie opisané v hodnotiacich spravach o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Jorveza a obmedzenia pri jeho pouzivani?

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

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Jorveza (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) st mykotické
infekcie v Ustach, vo farynxe (hrdle) a v pazeraku.

Precdo bol liek Jorveza povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Jorveza s vadésie ako jeho rizikd a moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Pacienti s eozinofilnou ezofagitidou Casto nemaju iné lieCebné alternativy. Agentlra dospela k zaveru,
ze liek Jorveza zmierfiuje priznaky eozinofilnej ezofagitidy u dospelych a deti a znizuje nadmerny pocet
eozinofilov. Liek Jorveza je ucinny aj pri prevencii opakovania epizdéd ochorenia. Vedlajsie ucinky lieku
Jorveza, ktoré postihuju hlavne Usta a hrdlo, su zvladnutelné.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Jorveza?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jorveza 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 Jorveza sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Jorveza sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jorveza

Lieku Jorveza bolo 8. januara 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

DalSie informécie o lieku Jorveza vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2026
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