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Jakavi (ruxolitinib)
Sammanfattning av Jakavi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Jakavi och vad anvands det for?

Jakavi ar ett ldkemedel som anvands for att behandla féljande sjukdomar:

e Splenomegali (férstorad mjalte) eller andra sjukdomsrelaterade symtom som feber, nattliga
svettningar, skelettsmarta och viktminskning hos vuxna med myelofibros. Myelofibros ar en
sjukdom vid vilken benmargen blir mycket kompakt och rigid och producerar onormala, omogna
blodkroppar.

e Polycytemia vera hos vuxna hos vilka ldkemedlet hydroxikarbamid (aven kallat hydroxiurea) inte
verkar eller ger oacceptabla biverkningar. Polycytemia vera ar en sjukdom som leder till att for
manga roda blodkroppar produceras, vilket kan minska blodflddet till organen p& grund av att
blodet blir mer trégflytande. Ibland orsakar sjukdomen d@ven blodproppar.

e Akut transplantat-mot-vardsjukdom (GvHD, nar donatorceller angriper kroppen kort tid efter en
transplantation) hos vuxna och barn fran 28 dagars alder hos vilka kortikosteroider eller andra
systemiska behandlingar (behandlingar som ges genom munnen eller injektion) inte fungerat
tillrackligt val.

e Kronisk transplantat-mot-vardsjukdom (som vanligtvis utvecklas senare @n akut GvHD, som regel
. o o . o o
inom nagra veckor eller manader efter en transplantation) hos vuxna och barn fran 6 manaders
alder hos vilka kortikosteroider eller andra systemiska behandlingar inte fungerat tillréckligt val.

Jakavi innehaller den aktiva substansen ruxolitinib.

Hur anvands Jakavi?

Jakavi ar receptbelagt och behandling ska endast inledas av ldkare med erfarenhet av att ge
cancerlakemedel.

Jakavi tas tvd ganger om dagen och finns som tabletter eller som en l8sning som tas genom munnen.
Den rekommenderade dosen beror p3 vilken sjukdom som ldkemedlet anvénds mot.

Dosen ska minskas eller behandlingen avbrytas om vissa biverkningar upptrader.
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For mer information om hur du anvander Jakavi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Jakavi?

Den aktiva substansen i Jakavi, ruxolitinib, verkar genom att blockera januskinaser, en grupp enzymer
som medverkar i produktionen och tillvdxten av blodkroppar. Vid myelofibros och polycytemia vera ar
januskinasernas aktivitet for hog, vilket leder till onormal produktion av blodkroppar. Dessa
blodkroppar kan hamna i olika organ, bland annat mjalten, vilket leder till att organen utvidgas.
Januskinaserna medverkar ocksa i utvecklingen och aktiveringen av celler i immunsystemet (kroppens
naturliga férsvar), som har betydelse for utvecklingen av GvHD. Genom att blockera januskinaserna
hjalper ruxolitinib till att minska inflammationen och minskar darigenom ocksd symtomen pa akut och
kronisk GvHD.

Vilka fordelar med Jakavi har visats i studierna?

Myelofibros

I tvd huvudstudier pd 528 vuxna patienter visades Jakavi vara effektivare &n placebo (overksam
behandling) och basta tillgdngliga behandling for att minska mjaltens storlek. I den férsta studien
uppnaddes malet - att minska mjéltens storlek med 35 procent efter 6 manaders behandling - hos

42 procent av patienterna som behandlades med Jakavi (65 av 155), jamfért med mindre én 1 procent
av patienterna som fick placebo (1 av 153). I den andra studien uppndddes mélet - att minska
mjéltens storlek med 35 procent efter ett ars behandling - hos 29 procent av patienterna som
behandlades med Jakavi (41 av 144), jamfoért med ingen av de 72 patienter som fick bdsta tillgangliga
behandling, sdsom cancerlakemedel, hormoner och immunsuppressiva ldkemedel.

Polycytemia vera

Jakavi forbattrade patienternas tillstdnd i en huvudstudie p& 222 vuxna patienter hos vilka
hydroxikarbamid inte fungerade eller orsakade oacceptabla biverkningar. Matten pad forbattring var att
farre &n en flebotomi (behandling for att avldgsna éverflodigt blod fran kroppen) behdévde genomféras
och att mjdltens storlek minskade med minst 35 procent. I denna studie uppvisade 21 procent (23 av
110) av de patienter som fick Jakavi en forbattring av sitt tillstdnd efter 8 manaders behandling,
jamfért med 1 procent (1 av 112) av de patienter som fick basta tillgédngliga behandling.

Transplantat-mot-vardsjukdom

I tvd huvudstudier visades Jakavi vara effektivt for att minska symtomen vid b&de akut och kronisk
transplantat-mot-vardsjukdom hos vuxna och barn och ungdomar frén 12 ars alder.

I den forsta studien ingick 309 vuxna och barn och ungdomar fran 12 &rs alder med akut GvHD pa
grund av en allogen stamcellstransplantation (med stamceller frdn en donator).
Kortikosteroidbehandling fér akut GvHD fungerade inte hos dessa patienter. I studien undersdktes
andelen patienter som hade minskade symtom (partiellt svar) eller inga tecken pa symtom
(fullstandigt svar) efter fyra veckors behandling med Jakavi, alternativt med den basta tillgangliga
behandlingen for deras sjukdom. Resultatet visade att 62 procent av patienterna (96 av 154) som fick
Jakavi antingen uppvisade ett fullstandigt eller partiellt svar pd behandling, jamfért med 39 procent av
patienterna (61 av 155) som fick annan behandling.

I den andra studien ingick 329 vuxna samt barn och ungdomar fran 12 3rs alder med kronisk GvHD pa
grund av en allogen stamcellstransplantation. Kortikosteroidbehandling fér kronisk GvHD fungerade
inte hos dessa patienter. I denna studie uppvisade 50 procent av patienterna som fick Jakavi (82 av
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165) antingen ett fullstédndigt eller partiellt svar, jamfért med 26 procent (42 av 164) av patienterna
som fick basta tillgangliga behandling for sin sjukdom.

Data om hur Jakavi verkar i kroppen visade att dess nivaer i blodet liknar dem som ses hos vuxna nar
ldkemedlet ges till barn under 12 ar i de rekommenderade doserna fér behandling av akut och kronisk
GvHD.

Vilka ar riskerna med Jakavi?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Jakavi finns i bipacksedeln.

Vid myelofibros ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Jakavi (kan forekomma hos fler an 1
av 10 anvéndare) trombocytopeni (1&gt antal blodplattar), anemi (18gt antal réda blodkroppar),
neutropeni (1&gt antal neutrofiler), blédning, bldmarken, hypertriglyceridemi (hdga nivaer av
blodfetter), yrsel och férhéjda leverenzymhalter.

Vid polycytemia vera ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Jakavi (kan férekomma hos fler
an 1 av 10 anvandare) trombocytopeni, anemi, viktokning, huvudvark, yrsel, hyperkolesterolemi (hoga
halter av kolesterol i blodet) och férhdjda leverenzymhalter.

Vid akut GvHD é&r de vanligaste biverkningarna som orsakas av Jakavi hos vuxna och ungdomar (kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) trombocytopeni, anemi, neutropeni och férhdjda nivaer av
leverenzymerna alaninaminotransferas och aspartataminotransferas. De vanligaste biverkningarna som
orsakas av Jakavi hos ungdomar och barn (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
trombocytopeni, anemi, neutropeni, hyperkolesterolemi och férhdjda nivaer av alaninaminotransferas.

Vid kronisk GvHD ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Jakavi hos vuxna och ungdomar
(kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare) anemi, hyperkolesterolemi och férhéjda nivaer av
aspartataminotransferas. De vanligaste biverkningarna hos barn och ungdomar (kan férekomma hos
fler an 1 av 10 anvéndare) &r neutropeni, hyperkolesterolemi och férhéjda nivaer av
alaninaminotransferas.

Kvinnor som &r gravida eller ammar far inte ta Jakavi.

Varfor ar Jakavi godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att féordelarna med Jakavi ar stérre an riskerna och att
Jakavi kan godkédnnas for forsaljning i EU.

Hos patienter med myelofibros som behandlas med Jakavi ar minskningen av mjaltens storlek och av
symtomen kliniskt betydelsefulla och behandlingen leder till att patienternas livskvalitet forbattras. Vid
polycytemia vera fann EMA att Jakavi ar till nytta for patienter nar behandling med hydroxikarbamid
inte fungerar eller orsakar oacceptabla biverkningar. Vid behandling av transplantat-mot-vardsjukdom
med Jakavi har det visats att ldkemedlet minskar symtomen hos vuxna och barn och ungdomar fran
12 3rs alder. Baserat pa hur lakemedlet fungerar férvantas dess effekt och sakerhetsprofil for
behandling av akut och kronisk GvHD hos yngre barn vara densamma som hos vuxna.

Vad galler sakerheten fann myndigheten att Jakavis biverkningar kan hanteras pa lampligt sétt.
Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Jakavi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Jakavi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Jakavi kontinuerligt. Biverkningar
som har rapporterats fér Jakavi utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda
patienterna.

Mer information om Jakavi

Den 23 augusti 2012 beviljades Jakavi ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Jakavi finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2024.
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