EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/307485/2023
EMEA/H/C/005113

Jyseleca (filgotinib)

Pfehled pro pripravek Jyseleca a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Jyseleca a k ¢emu se pouziva?

Jyseleca je léCivy pripravek k |é¢bé dospélych s témito onemocnénimi:

e stfedné tézka az tézka revmatoidni artritida, coZ je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém
(pFirozeny obranny systém té&la) napada zdravé tkang, &imz zplsobuje zanét a bolest kloubd.

Pripravek Jyseleca se pouziva samostatné nebo s jinym [éCivem zvanym methotrexat v pripadé, ze
dostate¢né neucinkovala |é¢ba jednim nebo nékolika chorobu modifikujicimi antirevmatickymi
ptipravky nebo tato é¢ba zplsobovala nepfijatelné nezadouci G&inky. Chorobu modifikujici
antirevmatické pripravky, jako je methotrexat, jsou lécCiva, ktera zpomaluji zhorSovani
onemocnéni,

e stfedné tézka az tézka aktivni ulcerdzni kolitida, coz je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém
napada zdravé tkané v nékterych &astech stifeva, coz zplsobuje pravidelny zéanét vedouci k viedim
a krvéceni.

V tomto piipadé se pFipravek Jyseleca podava pacientdim, u nichz konvenéni nebo biologicka 1é¢ba
nebyla dostatecné Ucinna, prestala Ucinkovat nebo neni tolerovana.

Pripravek Jyseleca obsahuje IéCivou latku filgotinib.
Jak se pripravek Jyseleca pouziva?

Vydej pripravku Jyseleca je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma
zku8enosti s |é¢bou revmatoidni artritidy nebo ulcerézni kolitidy.

Pripravek Jyseleca je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty.

Lécba pripravkem Jyseleca se zahajuje pouze tehdy, pokud krevni testy prokazuji, ze hladiny
hemoglobinu (bilkoviny v krvi, ktera prenasi kyslik) a urcitych bilych krvinek presahuji stanoveny limit.
Pokud tyto hladiny pod stanoveny limit poklesnou, l1ékaF mGze 1é¢bu prerusit.

Lécba by méla byt ukonéena u pacientl s ulcerézni kolitidou, u kterych v prvnich 22 tydnech nebyl
prokazan odpovidajici pfinos IéCby.
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Vice informaci o pouzivani pFipravku Jyseleca naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Jyseleca ptsobi?

Léciva latka v pripravku Jyseleca, filgotinib, snizuje aktivitu imunitniho systému. Dosahuje toho

blokovanim plsobeni enzymt zndmych jako Janusovy kinazy. Tyto enzymy hraji ddleZitou roli

v zanétlivych procesech, ke kterym dochazi u revmatoidni artritidy a ulcer6zni kolitidy. Blokovanim
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pusobeni techto enzymu filgotinib muze prispét ke zmirnéni priznaku téchto onemocneéni.

Jaké pFinosy prFipravku Jyseleca byly prokazany v prabéhu studii?

Revmatoidni artritida

Byly provedeny tfi studie, které prokazaly, Ze pfipravek Jyseleca je G&inny pfi zmirfiovani pFiznakd
u nejméné 20 % pacientl se stiedné tézkou az té&Zkou revmatoidni artritidou.

Do prvni studie bylo zafazeno 1 755 pacientl, jejichz onemocnéni nebylo dostate¢né kontrolovano
podavanim methotrexatu. Vaichni pacienti v prib&hu studie pokracovali v uzivani methotrexatu. Po

12 tydnech doslo ke zmirnéni ptiznakl u 77 % pacientl uzivajicich p¥ipravek Jyseleca ve srovnani se
71 % pacientd lé¢enych adalimumabem (dalsim légivem k 1é¢bé revmatoidni artritidy) a 50 % pacientd
uzivajicich placebo (neudinny pripravek).

Do druhé studie bylo zafazeno 448 pacientd, jejichz onemocnéni nebylo dostate¢né kontrolovano
biologickymi chorobu modifikujicimi antirevmatickymi pfipravky (IéCivy vyrobenymi z Zivych bunék).
Vichni pacienti pokracovali v uzivani konvenénich chorobu modifikujicich antirevmatickych piipravkd,
pri¢emz pfiblizné& 80 % z nich uzivalo methotrexat. Po 12 tydnech doslo ke zmirnéni ptiznakd u 66 %
pacientl uzivajicich pripravek Jyseleca ve srovnani s 31 % pacientd uzivajicich placebo.

Do tteti studie bylo zafazeno 1 249 pacientd, ktef dosud methotrexat neuzivali, ale existuje u nich
vysoké riziko zhorgeni onemocnéni. Po 24 tydnech doslo ke zmirnéni pfiznakd u 81 % pacientl
uzivajicich pripravek Jyseleca i methotrexat ve srovnani se 78 % pacientl uzivajicich pouze pripravek
Jyseleca a 71 % pacientd uzivajicich pouze methotrexat.

Ulcerézni kolitida

Jedna studie u pacientd, ktefi jiz byli nebo nebyli dFive 1é¢eni biologickym ptipravkem, prokazala, ze
pripravek Jyseleca je ucinny pfi [éCbé ulcerdézni kolitidy.

U pacientd, ktefi dosud neuzivali biologické pfipravky, mélo po 10 tydnech 1é¢by mirné az zadné
priznaky 26 % pacientl uzivajicich pfipravek Jyseleca ve srovnani s 15 % pacientl, kterym bylo
podavano placebo. U pacientl, ktefi jiz dfive uzivali biologické pFipravky, mé&lo mirné az zadné
priznaky 11 % pacientl uzivajicich pripravek Jyseleca ve srovnani se 4 % pacientd, kterym bylo
podavano placebo. Po 58 tydnech mé&lo mirné az zadné ptiznaky 37 % pacientd uzivajicich pFipravek
Jyseleca ve srovnani s 11 % pacientl, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jyseleca?

Uplny seznam nezadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Jyseleca je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Jyseleca (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
nauzea (pocit na zvraceni), infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), infekce mocovych
cest, zavraté a lymfopenie (nizké hladiny Iymfocytﬂ, coz je druh bilych krvinek).
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PFipravek Jyseleca nesmi uzivat pacienti s aktivni tuberkulézou a jinymi zavaznymi infekcemi. Rovnéz
se nesmi uzivat béhem téhotenstvi nebo kojeni. Zeny v plodném véku musi béhem Ié¢by pfipravkem
Jyseleca a po dobu alespon jednoho tydne po jejim ukonceni pouzivat antikoncepci.

U pacientd ve v&ku nad 65 let, u pacientll s anamnézou kardiovaskularniho onemocnéni (jako je
srdecni infarkt nebo mozkova mrtvice) nebo s rizikovymi faktory pro takové onemocnéni (jako jsou
soudasni nebo byvali dlouhodobi kuFaci) nebo u pacientd se zvysenym rizikem nadorovych onemocnéni
by se mél pfipravek Jyseleca pouzivat pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici Zadné vhodné alternativy
l&Cby.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Jyseleca registrovan v EU?

Studie prokéazaly, ze pripravek Jyseleca uzivany samostatné nebo v kombinaci s methotrexatem je
ucinny pri lécbé stiedné tézké az tézké revmatoidni artritidy v pfipadech, kdy pfedchozi Ié¢ba chorobu
modifikujicimi antirevmatickymi pfipravky nebyla dostatecné Uc¢inna. Studie dale prokazaly, Zze
pripravek je Ucinny pfi |é¢bé dospélych se stiedné tézkou az téZkou aktivni ulcerdzni kolitidou,

u kterych konvencni nebo biologicka Iécba neucinkovala nebo neni tolerovana.

Nezadouci G¢inky pFipravku Jyseleca byly celkové podobné Géinkdm jinych Ié¢iv dané tfidy, pficemz
nejvyznamnéjsim nezadoucim Ucinkem je infekce. K dispozici jsou zvlastni upozornéni a informace,
které mohou pomoci pfi zvladani téchto rizik.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Jyseleca prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Jyseleca?

Spole&nost, ktera ptipravek Jyseleca dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikiim a pacientim
edukacni materialy (kartu pacienta) o rizicich tohoto pfipravku, zejména o riziku zavaznych infekci,
krevnich sraZenin, zavaznych kardiovaskularnich piihod a malignich onemocnéni u urcitych pacientd.
Tyto materialy budou také obsahovat upozornéni, Zze pripravek Jyseleca by se nemél uzivat béhem
téhotenstvi a Ze Zeny uzivajici pfipravek Jyseleca musi béhem |éCby a po dobu alespori jednoho tydne
po jejim ukonceni pouzivat antikoncepci.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatteni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Jyseleca, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Jyseleca prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Jyseleca jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Jyseleca

Pfipravku Jyseleca bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 24. zafi 2020.

Dalsi informace o pripravku Jyseleca jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jyseleca.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2023.
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