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Jorveza (budesonid)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprak av Jorveza och varfér det ar
godkant inom EU

Vad ar Jorveza och vad anvands det for?

Jorveza &r ett lakemedel som anvénds fér att behandla vuxna och barn fran tva ars alder med eosinofil
esofagit. Eosinofil esofagit &r en inflammation i matstrupen (esofagus, passagen som leder fran
munnen till magen), vilket ger upphov till symtom som dysfagi (svarighet att svalja) och blockering av
matstrupen. Sjukdomen orsakas av att en stor mangd vita blodkroppar, s.k. eosinofiler, ansamlas i
matstrupens slemhinna.

Eosinofil esofagit ar en sallsynt sjukdom och Jorveza klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel
som anvands vid sallsynta sjukdomar) den 5 augusti 2013. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Jorveza innehdller den aktiva substansen budesonid.

Hur anvands Jorveza?

Jorveza ar receptbelagt och behandling ska sattas in av ldkare med erfarenhet av att diagnostisera och
behandla eosinofil esofagit.

Jorveza finns som munsénderfallande tabletter fér vuxna. Tabletten placeras pa tungan och ska lésas
upp i munnen medan saliven gradvis svaljs ner.

Jorveza finns ocksd som en suspension att ta genom munnen. Suspensionen ges till barn fran tva ars
lder efter maltid med hjalp av den spruta som tillhandah3lls med ldkemedlet. Patienterna ska undvika
att dricka, ata eller utféra munhygien (t.ex. borsta tanderna och skélja munnen) i minst 30 minuter
efter att de tagit den orala suspensionen.

Jorveza tas tvd gdnger om dagen. Likaren beslutar om hur ldnge behandlingen ska padgd. Om
I&ngvarig behandling avbryts maste dosen minskas gradvis.

For mer information om hur du anvander Jorveza, lds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Jorveza?

Den aktiva substansen i Jorveza, budesonid, &r en kortikosteroid. Kortikosteroider faster vid mal
(receptorer) pd immunceller och gér sa att frisdttningen av inflammationsdrivande &mnen minskar.

Budesonid verkar i matstrupen genom att minska inflammationen och lindra symtomen pa eosinofil
esofagit.

Vilka fordelar med Jorveza har visats i studierna?

Jorveza har visat sig vara effektivt i tva huvudstudier p& sammanlagt 292 vuxna patienter med
eosinofil esofagit.

I den férsta studien, som omfattade 88 vuxna med aktiv eosinofil esofagit, jamférdes behandling med
Jorveza (munsénderfallande tabletter) tva ganger om dagen med placebo (overksam behandling).
Huvudeffektmattet var nivan av eosinofiler i matstrupen och symtomférbattringen. Efter sex veckor
uppvisade omkring 58 procent av de patienter som tog Jorveza en minskning av eosinofilnivaerna och
inga eller minimala symtom, medan dessa effekter inte sdgs hos ndgon av de patienter som tog
placebo.

I den andra studien, som omfattade 204 vuxna vars symtom p& eosinofil esofagit var under kontroll,
jamférdes behandling med en 1&g och en hdg dos av Jorveza (munsdnderfallande tabletter) tvd gdnger
om dagen med placebo. Efter 48 veckor hade en tillfredsstéllande kontroll av symtomen uppnatts hos
omkring 74 procent av de patienter som tog l18ga doser av Jorveza tva gdnger om dagen och hos

75 procent av de patienter som tog en hégre dos tvd gdnger om dagen, jamfért med hos 4 procent av
de patienter som fick placebo.

I en tredje studie p@ 76 barn fran tva ars alder med eosinofil esofagit jamférdes Jorveza som oral
suspension med placebo. Efter 12 veckor uppvisade omkring 46 procent av de barn som fick en 1&g dos
av Jorveza och 69 procent av de barn som fick en hdg dos en minskning av eosinofilnivaerna och inga
symtom eller minimala symtom. Detta resultat sags inte hos barn som fick placebo.

Studier som utférts med Jorveza beskrivs ndarmare i utredningsprotokollen om lakemedIet.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Jorveza?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Jorveza finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Jorveza (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
omfattar svampinfektioner i munnen, svalget och matstrupen.

Varfor ar Jorveza godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Jorveza ar stdrre an riskerna och
att Jorveza kan godkannas for forsaljning i EU.

Patienter med eosinofil esofagit saknar ofta andra behandlingsalternativ. EMA fann att Jorveza
forbattrar symtomen pa eosinofil esofagit hos vuxna och barn och minskar éverskottet av eosinofiler.
Jorveza &r ocksa effektivt nar det géller att férebygga aterkommande episoder av sjukdomen.
Biverkningarna av Jorveza paverkar framst mun och hals och &r hanterbara.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Jorveza?

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

Liksom for alla l1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Jorveza kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Jorveza utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Jorveza

Den 8 januari 2018 beviljades Jorveza ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Jorveza, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollen, finns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2026.
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