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Jyseleca (filgotinibas)
Jyseleca apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Jyseleca ir kam jis vartojamas?

Jyseleca — tai suaugusiesiems skirtas vaistas, kuriuo gydomos Sios ligos:

e vidutinio sunkumo arba sunkus reumatoidinis artritas — liga, kuria sergant imuniné (organizmo
apsaugos) sistema ,atakuoja“ sveikus audinius ir sukelia sgnariy uzdegima ir skausma.

Jyseleca skiriamas vienas arba su kitu vaistu metotreksatu po to, kai gydymas vienu ar daugiau
ligos eigg modifikuojanciy vaisty nuo reumato (LEMVNR) buvo nepakankamai veiksmingas arba
sukélé nepriimting Salutinj poveikj. LEMVNR, kaip antai metotreksatas, yra tokie vaistai, kurie
sulétina ligos progresavimag;

e vidutinio aktyvumo arba labai aktyvus opinis kolitas — liga, kuria sergant imuniné sistema
matakuoja“ sveikus zarnyno audinius ir periodiskai sukelia uzdegimg, dél kurio atsiranda Zaizdos ir
kraujavimas.

Gydant Sig ligq Jyseleca skiriamas pacientams, kuriems gydymas jprastiniais arba biologiniais
vaistais buvo nepakankamai veiksmingas arba tapo neveiksmingas arba kurie tokio gydymo
netoleruoja.

Jyseleca sudétyje yra veikliosios medZiagos filgotinibo.

Kaip vartoti Jyseleca?

Jyseleca galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti reumatoidinio artrito arba
opinio kolito gydymo patirties turintis gydytojas.

Gaminamos Jyseleca geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per parg.

Gydymas Jyseleca pradedamas tik tuo atveju, jeigu kraujo tyrimai parodo, kad hemoglobino (deguonj
pernesancio kraujo baltymo) ir tam tikry baltyjy lasteliy kiekis virsija nustatyta riba. Jei jy kiekis
nukrenta Zemiau nustatytos ribos, gydytojas gali nutraukti gydyma.

Jei po pirmy 22 opinio kolito gydymo savaiciy nustatoma, kad gydymas pacientui nepakankamai
veiksmingas, gydyma reikia nutraukti.
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Daugiau informacijos apie Jyseleca vartojima ieskokite pakuotes lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Jyseleca?

Veiklioji Jyseleca medziaga filgotinibas slopina imuninés sistemos aktyvuma, slopindamas fermentus,
vadinamus Janus kinazeémis. Sie fermentai sukelia uzdegiminj procesa, kuris pasireiskia sergant
reumatoidiniu artritu ir opiniu kolitu. Slopindamas fermenty veikima, filgotinibas gali padéti slopinti Siy,
ligy simptomus.

Kokia Jyseleca nauda nustatyta tyrimy metu?

Reumatoidinis artritas

Trys tyrimai parodé, kad Jyseleca bent 20 proc. palengvino vidutinio sunkumo ar sunkiu reumatoidiniu
artritu serganciy pacienty simptomus.

Pirmame tyrime dalyvavo 1 755 pacientai, kuriems nepakako vieno metotreksato ligos eigai tinkamai
kontroliuoti. Tyrime visi pacientai toliau vartojo metotreksatg. Per 12 savaiciy simptomai palengvéjo
77 proc. pacienty, kurie vartojo Jyseleca, palyginti su 71 proc. adalimumabu (kitu vaistu nuo
reumatoidinio artrito) ir 50 proc. placebg (vaistg be veikliosios medziagos) vartojusiy pacienty.

Antrame tyrime dalyvavo 448 pacientai, kuriy ligos eiga nebuvo pakankamai kontroliuojama
biologiniais LEMVNR (i$§ gyvy lasteliy pagamintais vaistais). Visi pacientai toliau vartojo jprastinius
LEMVNR ir mazdaug 80 proc. ju — dar ir metotreksatg. Per 12 savaiciy simptomai palengvéjo 66 proc.
Jyseleca vartojusiy pacienty, palyginti su 31 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Treciame tyrime dalyvavo 1 249 metotreksatu dar negydyti pacientai, kuriems buvo didelé rizika, kad
liga progresuos. Per 24 savaites simptomai palengvéjo 81 proc. pacienty, kurie vartojo Jyseleca ir
metotreksatg, palyginti su 78 proc. pacienty, vartojusiy tik Jyseleca ir 71 proc. tik metotreksatg
vartojusiy pacientuy.

Opinis kolitas

Viename tyrime su pacientais, kurie jau buvo arba dar nebuvo gydyti biologiniais vaistais, nustatyta,
kad Jyseleca yra veiksmingas nuo opinio kolito.

Po 10 gydymo savaiciy lengvi simptomai pasireiSké arba jokiy simptomy nepasireiSké 26 proc.
pacienty, kurie dar nebuvo gydyti biologiniais vaistais ir kuriems buvo skirtas Jyseleca, palyginti su
15 proc. placebg vartojusiy pacienty. Tarp pacienty, kurie jau buvo gydyti biologiniais vaistais,

11 proc. Jyseleca vartojusiy pacienty pasireiské lengvi simptomai arba nepasireiské jokiy simptomu,
palyginti su 4 proc. placebg vartojusiy pacienty. Po 58 savaiciy lengvi simptomai pasireiské arba jokiy
simptomuy_nepasireiské 37 proc. Jyseleca vartojusiy pacienty, palyginti su 11 proc. placebg vartojusiy
pacienty.

Kokia rizika susijusi su Jyseleca vartojimu?

ISsamy visy Jyseleca $alutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Jyseleca Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reCiau kaip 1 Zmogui i§ 10) yra pykinimas,
virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcija), Slapimo taky infekcija, galvos
svaigimas ir limfopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lgsteliy limfocity kiekis).

Jyseleca negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyvia tuberkulioze ar kitomis sunkiomis
infekcinémis ligomis. Jo taip pat negali vartoti néscios arba Zindancios moterys. Galincios pastoti
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moterys gydymo Jyseleca laikotarpiu ir bent vieng savaite po gydymo nutraukimo turi naudoti
kontracepcijos priemones.

65 mety ir vyresniems pacientams, pacientams, sirgusiems Sirdies ir kraujagysliy ligomis (pvz.,
patyrusiems infarktg ar insultg) ar turintiems tokiy ligy rizikos veiksniy (pvz., rikantiems ar anksciau
ilgai rikiusiems) arba pacientams, kuriems yra padidéjusi vézio rizika, Jyseleca turéty biti skiriamas
tik tada, kai néra tinkamy gydymo alternatyvy.

Kodél Jyseleca buvo registruotas ES?

Tyrimai parodé, kad Jyseleca, vartojamas vienas arba kartu su metotreksatu, yra veiksmingas gydant
vidutinio sunkumo arba sunky reumatoidinj artritg, kai ankstesnis gydymas LEMVNR nebuvo
pakankamai veiksmingas. Jie taip pat parode, kad jis yra veiksmingas vidutinio aktyvumo arba labai
aktyviu opiniu kolitu sergantiems suaugusiesiems, kuriems jprastiniai arba biologiniai vaistai buvo
neveiksmingi arba kai pacientai jy netoleruoja.

Apskritai Jyseleca 3alutinis poveikis buvo panasus j kity tos pacios kategorijos vaisty poveikj, o
svarbiausias i$ jy yra infekcija. Yra parengti specialus jspé&jimai ir informaciné medziaga apie tai, kaip
valdyti minétas rizikas.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Jyseleca nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Jyseleca
vartojima?

Jyseleca prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistus ir pacientus apriipins mokomaja
medziaga (paciento jspé&jamoji kortelé) apie $Sio vaisto keliama rizikg, ypac apie sunkiy infekcijy, kraujo
kreSuliy, sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy ir piktybiniy ligy pavojy tam tikriems
pacientams. Joje taip pat bus primenama, kad Jyseleca negalima vartoti néstumo metu ir kad Jyseleca
vartojancios moterys gydymo laikotarpiu ir bent vieng savaite po gydymo nutraukimo turi naudoti
kontracepcijos priemones.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Jyseleca vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Jyseleca

Jyseleca buvo registruotas visoje ES 2020 m. rugséjo 24 d.

Daugiau informacijos apie Jyseleca rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jyseleca.

Si ap?valga paskutinj kartg atnaujinta 2023-04.
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