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Jaypirca (pirtobrutinib)

Sammanfattning av Jaypirca och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Jaypirca och vad anvands det for?

Jaypirca ar ett cancerldkemedel som anvdnds for att behandla vuxna med mantelcellslymfom (en
cancer som drabbar B-cellerna, en typ av vita blodkroppar) vars cancer har kommit tillbaka
(recidiverat) eller inte langre svarar pd behandling (refraktér), och som tidigare har fatt
cancerlakemedel av typen Brutons tyrosinkinashdmmare (BTK-hammare).

Mantelcellslymfom (MCL) ar séllsynt och Jaypirca klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 21 juni 2021. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Jaypirca innehdller den aktiva substansen pirtobrutinib.
Hur anvdnds Jaypirca?

Jaypirca ar receptbelagt. Behandling ska inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla cancer.

Lakemedlet finns som tabletter som ska tas genom munnen en gadng om dagen. Behandlingen bér
fortsatta tills sjukdomen forvarras eller tills patienten far oacceptabla biverkningar.

F6r mer information om hur du anvander Jaypirca, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Jaypirca?

Den aktiva substansen i Jaypirca, pirtobrutinib, verkar genom att blockera BTK, ett enzym som ar
viktigt for tillvaxten av B-celler, inklusive de onormala B-celler som ses hos patienter med
mantelcellslymfom. Genom att blockera verkan av BTK forvantas lakemedlet sakta ner
sjukdomsférioppet.
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Vilka fordelar med Jaypirca har visats i studierna?

I en huvudstudie visades Jaypirca minska mangden cancer i kroppen eller avldgsna alla tecken pa
cancer hos patienter med MCL vars cancer hade kommit tillbaka eller inte hade svarat pa tidigare
behandlingar, daribland med en BTK-hammare.

Huvudstudien omfattade 164 patienter med MCL och huvudanalysen omfattade 90 patienter som
tidigare hade behandlats med en BTK-hdmmare och vars sjukdom kunde bedémas med hjalp av en
skanning. I denna studie jamférdes inte Jaypirca med ndgon annan behandling.

Omkring 57 procent av patienterna (51 av 90) uppvisade antingen ett fullstandigt eller partiellt svar pa
Jaypirca, vilket innebar att det antingen inte fanns nagra tecken kvar pa cancern eller att mangden
cancer i kroppen hade minskat efter behandling. Omkring 19 procent av patienterna (17 av 90)
uppvisade ett fullstdndigt svar. Behandlingssvaret varade i genomsnitt 18 manader.

Vilka ar riskerna med Jaypirca?

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Jaypirca finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Jaypirca (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
&r trotthet, neutropeni (18ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), diarré och bldmarken.

De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar pneumoni
(infektion i lungorna), neutropeni, anemi (I18gt antal réda blodkroppar) och urinvégsinfektion.

Varfor ar Jaypirca godkant i EU?

Patienter med MCL vars cancer har kommit tillbaka efter tidigare behandlingar, daribland med en BTK-
hdmmare, har fa behandlingsalternativ och en dalig prognos. Aven om uppgifterna om Jaypirca vid
tidpunkten for godk&dnnandet var begrénsade pd grund av det 1dga antalet patienter som deltog i
huvudstudien och avsaknaden av ett jamforelselakemedel, ansdg EMA att andelen patienter som
svarade pa behandlingen och svarets genomsnittliga varaktighet visar en betydelsefull halsonytta for
patienter med denna aggressiva form av cancer.

Dessutom ansags biverkningarna av Jaypirca vara hanterbara och tycktes likna biverkningarna av
andra godkanda BTK-hammare.

Jaypirca har godkéants enligt reglerna om “villkorat godkannande”. Detta innebar att EMA fann att
fordelarna med Jaypirca &r stdrre &n riskerna, men att foretaget maste Idmna in ytterligare beldgg
efter godkannandet.

Villkorat godkénnande beviljas pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs. Det
beviljas for lakemedel som tillmétesgar ett ouppfyllt medicinskt behov av att behandla allvarliga
sjukdomar och nar férdelarna med att ha dem tillgangliga tidigare uppvager riskerna vid anvdndning
av lakemedlen i vantan pa ytterligare beldgg. EMA kommer att granska ny information om produkten
varije ar tills uppgifterna blir fullstdndiga och uppdatera denna sammanfattning nar det behdvs.

Eftersom Jaypirca godkandes enligt reglerna om villkorat godkannande var féretaget som marknadsfor
Jaypirca vid tidpunkten fér godkannandet skyldigt att tillhandahalla resultaten av en pdgaende studie
dar Jaypirca jamférdes med en annan BTK-hammare hos patienter med MCL som inte tidigare hade
behandlats med en BTK-hdammare.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Jaypirca?

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Jaypirca kontinuerligt. Misstankta

biverkningar som har rapporterats for Jaypirca utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Jaypirca

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