EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/268849/2021
EMEA/H/C/005055

Jayempi (azatioprin)
Sammanfattning av Jayempi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Jayempi och vad anvands det for?

Jayempi ar ett immunsuppressivt lakemedel (ett [dkemedel som minskar immunsystemets aktivitet)
som anvands ensamt eller tillsammans med andra ldkemedel for att

o forhindra att kroppen stéter bort en njure, en lever, ett hjarta, lungor eller en bukspottkdrtel som
transplanterats,

e behandla skovvis férlopande multipel skleros (ms), en sjukdom i hjarnan och ryggmargen dar
inflammation angriper det skyddande héljet (héljet) runt nerverna och skadar sjalva nerverna,

¢ behandla generaliserad myasthenia gravis (en sjukdom som drabbar nerverna och orsakar
muskelsvaghet),

¢ behandla féljande autoimmuna sjukdomar (som orsakas av att kroppens eget forsvarssystem
angriper normal vavnad) hos patienter for vilka kortikosteroidlakemedel inte ar [ampliga:

—  Svar reumatoid artrit eller kronisk polyartrit (Iangvarig skada och inflammation i flera leder)
som inte kan kontrolleras med andra lakemedel.

— Kronisk inflammatorisk tarmsjukdom (till exempel Crohns sjukdom och ulcerds kolit).
— Autoimmun hepatit, en leversjukdom.

— Systemisk lupus erythematosus (ett tillstdnd som orsakar svullna leder, trétthet och
hudutslag).

— Dermatomyosit (férvarrad muskelinflammation och svaghet tillsammans med hudutslag).
— Polyarteritis nodosa (inflammation i blodkarlen).

— Pemfigus vulgaris och bullés pemfigoid (sjukdomar som orsakar bldsbildning i hud och
slemhinnor, fuktiga kroppsytor sdsom munslemhinnan).

— Behgets sjukdom (en sjukdom dar immunsystemet angriper sina egna blodkarl och orsakar
aterkommande inflammation, sarskilt i 6gonen, munnen och kénsslemhinnorna).

— Refraktar autoimmun hemolytisk anemi (en sjukdom som innebar att de réda blodkropparna
bryts ner).
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— Refraktar idiopatisk trombocytopen purpura (blédningar under huden pa grund av skadade
och minskat antal blodplattar).

Jayempi &r ett "hybridlakemedel”, vilket innebér att det liknar ett “referenslakemedel” som innehaller
samma aktiva substans men ges pa ett annat satt. Referensldkemedlet fér Jayempi &r Imurek och
finns som tabletter, medan Jayempi finns som en vatska som tas genom munnen.

Jayempi innehdller den aktiva substansen azatioprin.
Hur anvdnds Jayempi?

Behandling med Jayempi ska inledas av ldkare med erfarenhet av anvandning och évervakning av
immunsuppressiva medel. Ldkemedlet ar receptbelagt.

Jayempi tas genom munnen, med hjalp av sprutan som medféljer i forpackningen, minst 1 timme fore
eller 2 timmar efter maltid eller mjélk. Dosen beror pa vilken sjukdom Jayempi anvénds fér att
forebygga eller behandla och om det ges ensamt eller tillsammans med andra Idkemedel. Dosen
beradknas utifran patientens vikt.

For mer information om hur du anvander Jayempi, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Jayempi?

Den aktiva substansen i Jayempi, azatioprin, ar en prodrug till 6-merkaptopurin, vilket innebar att det
omvandlas till 6-merkaptopurin i kroppen. Det verkar genom att blockera produktionen av puriner,
molekyler som kroppens celler behdver for att producera DNA och RNA (genetiskt material). Detta
forhindrar produktionen av genetiskt material i de celler (t.ex. B- och T-lymfocyter) som medverkar i
immunsvaret, och hammar darmed immunsystemet.

Referensldkemedlet Imurek och andra ldkemedel som innehdller merkaptopurin i tablettform har
anvants i EU i flera &r fér behandling av patienter med autoimmuna sjukdomar.

Vilka fordelar med Jayempi har visats i studierna?

Eftersom azatioprin har anvants for att behandla autoimmuna sjukdomar i EU i flera &r i tablettform,
lade foretaget som marknadsfor Jayempi fram resultat frén studier som tidigare utférts med
azatioprin-tabletter och som publicerats i den vetenskapliga litteraturen.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Jayempi. En studie utférdes ocksa
for att visa att Jayempi &r “bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva lakemedel &r bioekvivalenta
nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma
effekt. Aven om Jayempi inte visade p& bioekvivalens med Imurek fanns det ingen verklig skillnad i
koncentrationen av 6-merkaptopurin i blodet mellan de tva beredningarna. Darfér drogs slutsatsen att
ingen kliniskt relevant skillnad i sakerhet och effekt férvantas mellan vatskan och tablettberedningen.

Vilka ar riskerna med Jayempi?

De framsta biverkningarna som orsakas av Jayempi &r benméargsdepression (ett tillstand dar
benmaérgen inte kan producera tillrackligt med blodkroppar) som oftast visar sig som leukopeni (1&gt
antal vita blodkroppar) och trombocytopeni (1&gt antal blodplattar); virus-, svamp- och
bakterieinfektioner; livshotande leverskada; dverkanslighet (allergisk reaktion), Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys (livshotande reaktioner med influensaliknande symtom och
smartsamma utslag och bldsor i hud, mun, 6gon och kénsorgan).
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Jayempi far inte ges till personer som &r allergiska mot den aktiva substansen azatioprin, 6-
merkaptopurin eller ndgot annat innehallsamne. Patienter far inte ges nagot levande vaccin, sarskilt
inte vaccin mot BCG, smittkoppor eller gula febern, forran tidigast 3 manader efter avslutad
behandling med azatioprin. Jayempi far inte ges till ammande kvinnor.

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Jayempi i bipacksedeln.
Varfor ar Jayempi godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Jayempi i enlighet med EU:s krav
har likvardig kvalitet som Imurek och att de tva lakemedlen férvantas ha samma effekt. EMA noterade
aven att riskerna med att anvanda Idkemedlet ar valkanda.

EMA fann darfor att férdelarna med Jayempi ar stérre an riskerna och att Jayempi kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Jayempo?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Jayempi har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Jayempi utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Jayempi

Mer information om Jayempi pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jayempi.
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