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Jakavi (ruksolitinibas)
Jakavi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jakavi ir kam jis vartojamas?

Jakavi - tai vaistas, kuriuo gydomos Sios ligos:

e splenomegalija (padidéjusi bluznis) ar kiti su liga susije simptomai, kaip antai karsciavimas,
prakaitavimas naktj, kauly skausmas ir kiino svorio sumazéjimas mielofibroze sergantiems
suaugusiesiems. Mielofibrozé - tai liga, kuria sergant kauly Ciulpai labai sutankéja, sukietéja ir
gamina pakitusias, nesubrendusias kraujo lasteles.

o tikroji policitemija suaugusiesiems, kuriems vaistas hidroksikarbamidas (dar vadinamas
hidroksiuréja) yra neveiksmingas arba sukelia nepriimting Salutinj poveikj. Sergant tikraja
policitemija gaminasi pernelyg daug raudonuyjy kraujo lasteliy. Dél to gali sulététi kraujo tékmé
organus, nes kraujas sutirstéja ir kartais gali susidaryti kraujo kresuliai.

e Ominé arba létiné transplantato pries Seimininkg liga (kai persodintos lastelés puola organizmag) 12
mety ir vyresniems asmenims, kuriems buvo atlikta transplantacija ir kuriems kortikosteroidai arba
kiti sisteminiai gydymo bidai (geriamieji ar injekciniai vaistai) buvo nepakankamai veiksmingi.

Jakavi sudétyje yra veikliosios medziagos ruksolitinibo.

Kaip vartoti Jakavi?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Jakavi turi skirti gydytojas, turintis gydymo vaistais
nuo veézio patirties.

Jakavi tiekiamas tableciu, kurias reikia vartoti du kartus per parg, forma. Rekomenduojama dozé
priklauso nuo ligos, kuriai gydyti vaistas skiriamas.

PasireiSkus tam tikriems Salutiniams reiskiniams, reikia sumazinti vaisto doze arba nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Jakavi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Jakavi?

Jakavi veiklioji medziaga ruksolitinibas slopina Janus kinazémis vadinamy fermentuy, susijusiy su kraujo
lasteliy gamyba ir augimu, grupés veiklg. Sergant mielofibroze ir tikrgja policitemija, dél per didelio
Janus kinaziy aktyvumo gaminasi nenormaliai daug kraujo lasteliy. Sios kraujo Iastelés patenka j
organus, jskaitant bluznj, ir Sie organai padidéja. Janus kinazés taip pat dalyvauja kraujo Iagsteliy,
kurios yra susijusios su transplantato pries Seimininka liga, augime ir aktyvinime. Slopindamas Janus
kinazes Jakavi sumazina kraujo lasteliy gamybg ir dél to sumazéja ligos simptomai.

Kokia Jakavi nauda nustatyta tyrimy metu?

Mielofibrozeé

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 528 mielofibroze sergantys pacientai, Jakavi
veiksmingiau uz placebg ir geriausius turimus vaistinius preparatus mazino bluznies dydj. Pirmajame
tyrime siektinas bluznies sumazéjimas 35 proc. po 6 gydymo ménesiy nustatytas 42 proc. (65 iS 155)
Jakavi gydyty pacienty, palyginti su maziau nei 1 proc. (1 iS 153) placebg vartojusiy pacienty.
Antrajame tyrime siektinas bluZznies sumazéjimas 35 proc. po vienus metus trunkancio gydymo
nustatytas 29 proc. (41 iS 144) Jakavi gydyty pacienty, palyginti su né vienu i$ 72 pacienty, kuriems
skirtas gydymas geriausiais turimais vaistiniais preparatais, pvz., vaistais nuo vézio, hormonais ir
imunosupresantais.

Tikroji policitemija

Jakavi pagerino pacienty bikle viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 222 pacientai,
kuriems hidroksikarbamidas buvo neveiksmingas arba sukélé nepriimting Salutinj poveikj. Pageréjimo
rodiklis buvo maziau nei vienas flebotomijos (kraujo pertekliaus pasalinimo i$ kiino) gydymo kartas ir
bluZnies sumazéjimas bent 35 proc. Siame tyrime per 8 gydymo ménesius biklé pageréjo 21 proc. (23

iS 110) Jakavi vartojusiy pacienty, palyginti su 1 proc. (1 i$ 112) pacienty, kuriems skirtas gydymas
geriausiais turimais vaistiniais preparatais.

Transplantato pries Seimininka liga

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose Jakavi veiksmingai sumazino tiek Gdminés, tiek létinés
transplantato pries Seimininka ligos simptomus.

Pirmame tyrime dalyvavo 309 pacientai, kuriems po alogeninés kamieniniy Igsteliy transplantacijos
(naudojant donoro kamienines lgsteles) pasireiské Gminé transplantato pries Seimininka liga, ir
kuriems gydymas kortikosteroidais buvo neveiksmingas. Tyrimo metu buvo vertinama, kokiai daliai
pacienty po 4 savaiciy gydymo Jakavi arba geriausiais turimais vaistiniais preparatais Siy pacienty ligai
gydyti simptomai sumazéjo (dalinis atsakas) arba simptomai nepasirei$ké (visikas atsakas). Siame
tyrime gydymas buvo visiSkai arba i$ dalies veiksmingas 62 proc. (96 i$ 154) Jakavi gydyty pacienty,
palyginti su 39 proc. (61 iS 155) kitais vaistiniais preparatais gydyty pacientu.

Antrame tyrime dalyvavo 329 pacientai, kuriems po alogeninés kamieniniy lasteliy transplantacijos
pasireiské létiné transplantato pries Seimininkg liga, ir kuriems gydymas kortikosteroidais buvo
neveiksmingas. Siame tyrime po 24 gydymo savai¢iy gydymas buvo visidkai arba i$ dalies veiksmingas
50 proc. (82 i$ 165) Jakavi gydyty pacienty, palyginti su 26 proc. (42 i$ 164) pacienty, gydyty
geriausiais turimais vaistiniais preparatais Siy pacienty ligai gydyti.
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Kokia rizika siejama su Jakavi vartojimu?

Mielofibroze sergantiems pacientams dazniausias Jakavi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 pacientui i$ 10) yra trombocitopenija (mazas trombocity kiekis kraujyje), anemija (mazas
raudonujy kraujo lasteliy skaicius), neutropenija (mazas neutrofily kiekis), kraujavimas, kraujosruvos,
hipertrigliceridemija (didelé riebaly koncentracija kraujyje), galvos svaigimas ir padidéjes kepeny
fermenty kiekis.

Tikrgja policitemija sergantiems pacientams dazniausias Jakavi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra trombocitopenija, anemija, padidéjes kiino svoris, galvos skausmas,
galvos svaigimas, hipercholesterolemija (padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje) ir padidéjes kepeny
fermenty kiekis.

Umine transplantato prie$ §eimininka liga sergantiems pacientams dazniausias Jakavi $alutinis poveikis
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra trombocitopenija, anemija, neutropenija,
citomegaloviruso infekcija, sepsis (kai bakterijos ir jy toksinai patenka | kraujotaka ir dél to
pazeidziami organai), Slapimo taky (struktlry, kuriomis teka Slapimas) infekcijos,
hipercholesterolemija ir padidéjes kepeny fermenty kiekis.

Létine transplantato pries Seimininkg liga sergantiems pacientams dazniausias Jakavi Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra trombocitopenija, anemija, neutropenija,
hipertenzija, galvos skausmas, slapimo taky infekcijos, hipercholesterolemija ir padidéjes kepeny
fermenty kiekis.

Jakavi negalima vartoti moterims néstumo ar Zindymo metu. ISsamy visy Jakavi Salutinio poveikio
reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Jakavi buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Jakavi nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Mielofibroze serganciy pacienty, vartojanciy Jakavi, bluznies ir simptomy sumazéjimas yra kliniskai
svarbus; dél to pageréja pacienty gyvenimo kokybé. Agentura nusprendé, kad Jakavi yra naudingas
tikraja policitemija sergantiems pacientams, kuriems gydymas hidroksikarbamidu neveiksmingas ar
sukelia nepriimting Salutinj poveikj. Nustatyta, kad gydant transplantato pries Seimininka ligg, Jakavi
sumazina simptomus.

Dél Jakavi saugumo, Agentira laikési nuomonés, kad jo Salutinj poveikj galima tinkamai kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jakavi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jakavi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jakavi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jakavi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Jakavi

Jakavi buvo registruotas visoje ES 2012 m. rugpjtcio 23 d.

Daugiau informacijos apie Jakavi rasite Agentaros tinklalapyje adresu
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-04.
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