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Co je pripravek Jorveza a k éemu se pouziva?

Jorveza je |éCivy prFipravek pouzivany k l1é¢bé eozinofilni ezofagitidy u dospélych. Eozinofilni ezofagitida
je zanét jicnu (trubice, ktera vede z st do Zaludku), ktery vyvolava priznaky, jako jsou dysfagie
(obtizné polykani) a ucpani jicnu. Je zplsobena velkym nahromadé&nim bilych krvinek zvanych
eozinofily ve vystelce jicnu.

Eozinofilni ezofagitida je vzacné onemocnéni a pfipravek Jorveza byl oznacen dne 5. srpna 2013 jako
«1éCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3131181.

PFipravek Jorveza obsahuje |éCivou latku budesonid.

Jak se pFipravek Jorveza pouziva?

Vydej pfipravku Jorveza je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zah4jit |ékaf, ktery ma zkusenosti
s diagnézou a lé¢bou pacientl s eozinofilni ezofagitidou.

PFipravek Jorveza je dostupny ve formé tablet dispergovatelnych v Ustech (0,5 mg a 1 mg). Tableta se
polozi na jazyk a pfitla¢i se na horni patro Gst po dobu nejméné dvou minut, dokud se nerozpusti.
Bé&hem této doby by pacient mél priibé&zné polykat sliny s rozpusténym lé¢ivym piipravkem. Tablety se
nesméji Zvykat ani polykat celé.

Doporu¢ovana davka ke zvladnuti piiznakd je jedna 1mg tableta dvakrat denné po dobu 6 az 12 tydnd.
K udrzeni onemocnéni pod kontrolou Ize v |éCbé pripravkem Jorveza pokracovat podavanim jedné
0,5mg nebo 1mg tablety dvakrat denné, a to v zavislosti na tom, jak dlouho pacient onemocnénim
trpi, a na zavaznosti onemocnéni. O dobé trvani |éCby rozhodne lékar.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Jorveza naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Jorveza plsobi?

Léciva latka v pripravku Jorveza, budesonid, je kortikosteroid. Kortikosteroidy se vazou na cile
(receptory) na imunitnich bunkach a omezuji uvolfiovani latek, které vedou k zanétu.
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Jakmile se pripravek Jorveza rozpusti v Ustech, doputuje se slinami do jicnu, kde tlumi zanét
a zmirnuje pFiznaky eozinofilni ezofagitidy.

Jaké pFinosy pFipravku Jorveza byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Jorveza byl Ucinny ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 292 dospélych
s eozinofilni ezofagitidou.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 88 pacientﬁ s aktivni eozinofilni ezofagitidou, byla srovnhavana
I&Cba pripravkem Joverza podavanym v davce 1 mg dvakrat denné s placebem (nedcinnym
pfipravkem). Hlavnim métitkem Géinnosti byla hladina eozinofild v jicnu a zlep3eni ptiznakl. Po 6
tydnech vykazovalo pfiblizné 58 % pacientd uzivajicich pFipravek Jorveza snizenou hladinu eozinofil(l
a zadné nebo jen minimalni pfiznaky, pric¢emz tyto G¢inky nebyly pozorovany u zadného z pacientl
uZivajicich placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 204 pacientd, jejichZ priznaky eozinofilni ezofagitidy byly pod
kontrolou, byla srovnavana |écba pripravkem Joverza podavanym v davce 0,5 mg nebo 1 mg dvakrat
denné s placebem. Po 48 tydnech byly pfiznaky uspokojivé kontrolovany u pfiblizné 74 % pacientd
uzivajicich 0,5 mg ptipravku Jorveza dvakrat denné a u 75 % pacientl uzivajicich 1 mg p¥ipravku
Jorveza dvakrat denné ve srovnani se 4 % pacientd uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jorveza?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Jorveza (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
jsou plisnové infekce v Gstech, hltanu (hrdle) a jicnu.

Uplny seznam nezadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Jorveza je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Jorveza registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Jorveza prevysuji jeho rizika,
a mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pacienti s eozinofilni ezofagitidou ¢asto nemaji jiné moznosti IéCby. Agentura dospéla k zaveéru, ze
pfipravek Jorveza zlep$uje ptiznaky eozinofilni ezofagitidy a snizuje hladinu eozinofill. PFpravek
Jorveza je rovnéz Ucinny pfi prevenci opakovanych epizod tohoto onemocnéni. Nezadouci ucinky
pfipravku Jorveza, které postihuji zejména Usta a hrdlo, jsou zvladatelné.

-w

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Jorveza?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Jorveza, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé&ivych pripravkl jsou tdaje o pouzivani pfipravku Jorveza prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahla3ené v souvislosti s pripravkem Jorveza jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pFipravku Jorveza

Pfipravku Jorveza bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. ledna 2018.

Dal&i informace o pfipravku Jorveza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jorveza.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2020.
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