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JORVEZA NUEVO MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE LA ESOFAGITIS
EOSINOFILICA

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha recomendado la concesion de una autorizacion
de comercializacion en la Unién Europea (UE) para Jorveza (budesonida), un medicamento para
el tratamiento de la esofagitis eosinofilica, una rara afeccion inflamatoria del eséfago.

Un gran namero de globulos blancos llamados eosinéfilos se encuentran en el tejido del eséfago
en pacientes con esofagitis eosinofilica. Esta afeccidn alérgica / inmunitaria crénica afecta tanto a
nifios como a adultos, y a hombres mas que a mujeres. Los sintomasyvarian conllaiedad.e incluyen
dificultad para tragar o dolor y vomitos. En algunos pacientes con la enfermedad, el esofago puede
estrecharse hasta el punto de que la comida se atasca, lo que puede llegar a constiturir una
emergencia médica.

Actualmente no hay ningiin medicamento autorizado disponible para tratarla afeccion y'.el Comité
de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de EMA revisoé la solicitud de Jorveza envirtud de su
procedimiento de evaluacion acelerada, que esté reservado jpara medicamentos de gran interés
para la salud publica.

El principio activo en Jorveza, budesonida, es un conocido glucocorticosteroide que ha sido
autorizado durante muchos afios en‘el tratamiento de trastornos autoinmunes como el asma vy la
enfermedad inflamatoria intestinal en diferentes presentaciones. La budesonida comofaerosol de
inhalacion se ha utilizado de manera no especifica en el tratamiento de pacientess€on esofagitis
eosinofilica y sus efectos sobre la mucosa esofagica,inflamada de estos pacientes se han descrito
ampliamente en la literatura cientifica.

Jorveza estara disponible en forma de comprimidos bucodispersables.(que.se. disolveran en la
boca). Los efectos de las tabletas se estudiaron en un ensayo clinico principal de fase 11l que
involucré a 88 pacientes. Los resultados confirmaron la eficacia de la nueva formulacién, con 90%
de los pacientes tratados con Jorveza que muestran remisién histolégica (eliminacion de
eosinodfilos del eséfago). Los efectos secundarios mas comunes observados en los estudios
incluyen infecciones fungicas locales (boca, faringe y eso6fago), dolor de cabeza, nauseas,
dispepsia, reflujo gastroesofagico, disminucion de los niveles de cortisol y edema labial.

Disponible en:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Press release/2017/11/WC500238089.pdf
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