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Jyseleca (filgotiniib)

Ulevaade ravimist Jyseleca ja ELis miutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Jyseleca ja milleks seda kasutatakse?

Jyselecaga ravitakse jargmiste seisunditega taiskasvanuid.

e Mddbdukas kuni raske reumatoidartriit (haigus, mille korral immuunsiisteem (organismi looduslikud
kaitsemehhanismid) riindab terveid kudesid, p&hjustades liigesepdletikku ja -valu).

Jyselecat kasutatakse ainuravimina voi koos teise ravimi metotreksaadiga, kui ravi ihe véi mitme
haigust modifitseeriva antireumaatilise ravimiga (DMARD-ravimitega) ei ole piisavalt toiminud vdi
pbhjustab vastuvBetamatuid kérvalnahte. DMARD-ravimid (nt metotreksaat) on ravimid, mis
aeglustavad haiguse stivenemist.

¢ Moodukas kuni raske aktiivne haavandiline koliit. See on seisund, mille korral immuunsiisteem
rindab sooleosade terveid kudesid, p&hjustades perioodilist pdletikku, mis pdhjustab haavandeid
ja verejooksu.

Sellisel juhul manustatakse Jyselecat patsientidele, kellel tavapéarased vi bioloogilised ravimid ei
ole piisavalt toiminud, ei toimi enam v&i kes neid ei talu.

Jyseleca sisaldab toimeainena filgotiniibi.

Kuidas Jyselecat kasutatakse?

Jyseleca on retseptiravim ja ravi peab alustama reumatoidartriidi v6i haavandilise koliidi ravis kogenud
arst.

Jyselecat turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vdetakse uUks kord 66péevas.

Ravi Jyselecaga alustatakse Uksnes siis, kui vereanaltiiiside p&hjal on hemoglobiini (hapniku
kandurvalk veres) ja teatud leukotsuutide (vere valgeliblede) sisaldus Ule kehtestatud piirvaartuse.
Arst vbib ravi katkestada, kui nende sisaldus langeb alla kehtestatud piirvdartuse.

Ravi tuleb katkestada haavandilise koliidiga patsientidel, kellel ei ole esimese 22 nadala jooksul
tekkinud piisavat ravivastust.

Lisateavet Jyseleca kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v0i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Jyseleca toimib?

Jyseleca toimeaine filgotiniib vahendab immuunsiisteemi aktiivsust. See blokeerib Janus-kinaaside
(teatud ensutuimide) toime. Nendel ensutmidel on oluline roll pdletikuprotsessides, mis esinevad
reumatoidartriidi ja haavandilise koliidi korral. Enstiimide toime blokeerimisega aitab filgotiniib
vahendada nende haiguste siumptomeid.

Mis on uuringute pohjal Jyseleca kasulikkus?

Reumatoidartriit

Kolmes uuringus téendati, et Jyseleca oli mddduka vdi raske reumatoidartriidiga patsientidel efektiivne
simptomite leevendamisel vahemalt 20% vorra.

Esimeses uuringus osales 1755 patsienti, kellel metotreksaat ei ohjanud haigust piisavalt. Kdik
patsiendid jatkasid uuringu jooksul metotreksaadi votmist. 12 nédala jarel oli patsiente, kellel olid
simptomid leevenenud, Jyselecat 200 mg 66péevas kasutanutest 77%, adalimumaabiga (samuti
reumatoidartriidi ravim) ravitutest 71% ja platseebot (naiv ravim) saanutest 50%.

Teises uuringus osales 448 patsienti, kellel haigus ei olnud piisavalt ohjatud bioloogiliste DMARD-
ravimitega (elusrakkudest toodetud ravimid). Kdik patsiendid jatkasid tavaparaste DMARD-ravimite
votmist (ligikaudu 80% neist kasutas metotreksaati). 12 nadala jarel oli patsiente, kellel olid
simptomid leevenenud, Jyselecat kasutanutest 66% ja platseeboriihmas 31%.

Kolmandas uuringus osales 1249 patsienti, kes ei olnud varem v8tnud metotreksaati, kuid kellel oli
suur haiguse stivenemise risk. 24 nadala jarel oli patsiente, kellel olid simptomid leevenenud,
Jyselecat ja metotreksaati kasutanutest 81%o, ainuravimina Jyselecat kasutanutest 78% ja
ainuravimina metotreksaati kasutanutest 71%.

Haavandiline koliit

Uuring patsientidel, keda oli v8i ei olnud varem ravitud bioloogilise ravimiga, tdendas Jyseleca
efektiivust haavandilise koliidi ravis.

P&arast 10 ravinadalat oli varem bioloogilisi ravimeid mittekasutanutest ja Jyselecat kasutanutest
kergete simptomitega vdi simptomiteta patsiente 26% ja platseebot saanutest 15%. Varem
bioloogilisi ravimeid kasutanutest olid kergete simptomitega vdi simptomiteta patsiente Jyselecat
kasutanutest 11% ja platseebot saanutest 4%. Parast 58 nadalat olid kergete simptomitega voi
sumptomiteta Jyselecat iga pédev kasutanutest 37% ja platseebot saanutest 11%.

Mis on Jyseleca riskid?

Jyseleca kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Jyseleca kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on iiveldus, tlemiste
hingamisteede infektsioon (nina- ja kurguinfektsioon), kuseteede infektsioon, peapddritus ja
limfopeenia (Iiumfotslltide ehk teatud valgeliblede véhesus).

Jyselecat ei tohi kasutada aktiivse tuberkuloosi ega muu raske infektsiooniga patsiendid. Samuti ei tohi
seda kasutada raseduse ega imetamise ajal. Rasestumisv@imelised naised peavad Jyseleca kasutamise
ajal ja vahemalt Ghe nadala jooksul pérast ravi I6petamist kasutama rasestumisvastaseid vahendeid.

Vahemalt 65-aastased patsiendid, kardiovaskulaarhaigusega (nt sidameinfarkt vai insult) vdi selle
riskiga patsiendid (nt praegused vdi varasemad pikaajalised suitsetajad) v6i suurenenud véahiriskiga
patsiendid tohivad Jyselecat kasutada tksnes siis, kui puuduvad muud ravivéimalused.
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Miks Jyseleca ELis heaks kiideti?

Uuringutes tdendati, et Jyseleca on ainuravimina v0i koos metotreksaadiga efektiivne médduka kuni
raske reumatoidartriidi ravis, kui varasem ravi DMARD-ravimitega ei ole piisavalt toiminud. Lisaks
tdendati uuringutes, et ravim on efektiivne médduka kuni raske aktiivse haavandilise koliidiga
taiskasvanud patsientide ravis, kellel tavaparased voi bioloogilised ravimid ei toiminud vdi kes neid ei
talu.

Uldiselt olid Jyseleca k&rvalndhud sarnased sama rilhma teiste ravimite omadega. K&ige olulisem
kdrvalnaht on infektsioon. Nende riskide ohjamiseks on koostatud erihoiatused ja teabematerjal.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Jyseleca kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks Kiita.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Jyseleca ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Jyseleca turustaja annab tervishoiutéttajatele ja patsientidele teabematerjali (patsiendi hoiatuskaart)
ravimi riskide kohta, eelkdige raskete infektsioonide, trombide, suurte kardiovaskulaarsete tisistuste
ja pahaloomuliste kasvajate riski kohta teatud patsientidel. Turustaja lisab ka meeldetuletuse, et
Jyselecat ei tohi votta raseduse ajal ning Jyselecat votvad naised peavad kasutama ravi ajal ja
vahemalt Ghe nadala jooksul parast ravi I8ppu rasestumisvastaseid vahendeid.

Jyseleca ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Jyseleca kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Jyseleca
oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vfetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Jyseleca kohta

Jyseleca on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 24. septembril 2020.

Lisateave Jyseleca kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jyseleca.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2023.
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