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Prehlad o lieku Jorveza a preco bol povoleny v EU

Co je liek Jorveza a na €o sa pouziva?

Liek Jorveza sa pouziva na lieCbu dospelych s eozinofilnou ezofagitidou. Eozinofiln4 ezofagitida je zapal
ezofagu (pazeraku, prepojenia medzi Gstami a zaludkom), ktory spdsobuje priznaky ako dysfagia
(problémy s prehitanim) a ob3trukcia paZzeraka. 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. Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
méZete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131181.

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 skdsenosti
s diagnostikovanim a liecbou eozinofilnej ezofagitidy.

Liek je dostupny vo forme orodispergovatelnych tabliet (0,5 mg a 1 mg). Tableta sa polozi na jazyk
a pritlaci sa o podnebie v Gstach aspofi na dve minuty, kym sa nerozpusti. PoCas toho ma pacient
pokojne prehitat sliny s rozpustenym liekom. Tablety sa nesmu hryzt ani prehitat nerozpustené.

Odporucana davka na kontrolu akitnych priznakov je jedna 1 mg tableta dvakrat denne pocas 6 az 12
tyzdriov. Na prevenciu priznakov ochorenia sa méa pokracovat v lie¢be liekom Jorveza jednou 0,5 mg
alebo 1 mg tabletou dvakrat denne v zavislosti od trvania existujuceho ochorenia a jeho zavaznosti. O
diZke lie¢be rozhodne lekar.

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

Akym sp6sobom liek Jorveza Gcinkuje?

Liecivo lieku Jorveza, budezonid, je kortikosteroid. Kortikosteroidy sa naviazu na ciele (receptory)
na bunkach imunitného systému a znizia vylucovanie zapalovych latok.
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Ked' sa liek Jorveza rozpusti v Ustach, slinami sa dostane do pazeraka, kde znizuje zapal a zmierfiuje
priznaky eozinofilnej ezofagitidy.

Aké prinosy lieku Jorveza boli preukazané v studiach?

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

V prvej studii s 88 pacientmi s aktivnou eozinofilnou ezofagitidou sa porovnavala liecba liekom Jorveza
v sile 1 mg jedenkrat denne s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnou mierou ucinnosti bola hladina
eozinofilnych leukocytov v pazeraku a zlepsenie priznakov. Po 6 tyzdnioch doS$lo 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 uzivajtcich placebo sa tieto
ucinky neprejavili.

V druhej stadii s 204 pacientmi, ktori mali kontrolované symptémy eozinofilnej ezofagitidy, sa
porovnavala lieCba liekom Jorveza v sile 0,5 mg alebo 1 mg dvakrat denne s placebom. Po 48 tyzdnoch
boli symptémy uspokojivo kontrolované priblizne u 74 % pacientov uzivajucich 0,5 mg lieku Jorveza
dvakrat denne a u 75 % pacientov uzivajucich 1 mg dvakrat denne v porovnani so 4 % pacientov, ktori
dostavali placebo.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jorveza?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Jorveza (ktoré méozu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) st mykotické
infekcie v Ustach, vo faryngu (hrdle) a v pazeraku.

Zoznam vdetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Jorveza a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Jorveza povoleny v EU?

Eurdpska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Jorveza su vacsSie ako jeho rizika a moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Pacienti s eozinofilnou ezofagitidou Casto nemaju iné lieCebné alternativy. Agentara dospela k zaveru,
Ze liek Jorveza zmierfiuje priznaky eozinofilnej ezofagitidy a zniZuje nadmernud produkciu eozinofilnych
leukocytov. Liek Jorveza je ucinny aj pri prevencii opakovania epizéd ochorenia. Vedlajsie ucinky lieku
Jorveza, ktoré postihujua hlavne Gsta a hrdlo, sa zvladnutelné.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jorveza?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jorveza boli do sthrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Jorveza sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Jorveza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Jorveza

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

Dalsie informacie o lieku Jorveza sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 03-2020
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