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Joenja (/eniolisibs)
Parskats vienkarsa valoda par Joenja un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Joenja un kapec tas lieto?

Joenja ir zales, ko lieto aktivéta fosfoinozitida 3-kinazes delta sindroma (APDS) arstésanai
pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma, kuru kermena masa ir 45 kg vai vairak.

APDS ir reta, parmantota slimiba, kuras gadijuma iminsisteéma (organisma dabiska aizsargsistéma)
nedarbojas pienacigi, padarot pacientus uznémigakus pret bakteridlam un virusu infekcijam. ST slimiba
var izraisit art autoiminus traucéjumus un limfomu (limfocitu, balto asins Stinu veids, vézis).

APDS ir “reta” slimiba, un 2020. gada 19. oktobri Joenja tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Joenja satur aktivo vielu leniolisibu.

Ka lieto Joenja?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arstéana jauzsak arstam ar pieredzi primaro imandeficitu
arstésana (kad iminsistéma nedarbojas pareizi).

Joenja ir pieejamas tablesu veida, kas jalieto iekskigi divas reizes diena ar aptuveni 12 stundu
intervalu. Arsté8ana jaturpina tik ilgi, kamér pacients no tas gist labumu, vai lidz bridim, kad
blakusparadibas kl|ust nepienemamas.

Papildu informaciju par Joenja lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Joenja darbojas?

Cilvekiem ar APDS ir mutacijas (izmainas) génos, kas kontrolé olbaltumvielas, ko dévé par fosfinositida
3-kinazes deltu, razo$anu. ST olbaltumviela ir bitiska limfocitu (B un T $Gnu) attistibai un darbibai,
kuriem ir svariga nozime imunsistéma. Mutacijas padara olbaltumvielu parmérigi aktivu, traucéjot
limfocitu normalu attistibu un darbibu. Rezultata paaugstinas nenobriedusu B Siinu, kas uzkrajas
limfmezglos (limfadenopatija) un organos, pieméram, liesa, aknas vai plausas, llmenis, ka ari
samazinas agrak neizmantotu B Slinu (no jauna izveidotu nobriedusu B Slnu, kas iesaistitas sakotné&ja
imdnreakcija) lTmenis, kas ietekmé& pacienta organisma spé&ju cinities pret infekcijam.

Joenja aktiva viela leniolisibs piesaistas fosfinositida 3-kinazes deltai un samazina tas aktivitati, izraisot
B un T slinu normalu attistibu un darbibu.

Kadi Joenja ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma piedalijas 31 cilvéks no 12 gadu vecuma ar APDS, kuri sanéma vai nu Joenja, vai
placebo (fiktivu arstésanu) kopa ar standarta terapiju slimibas simptomu arstésanai. PEtijuma aplikoja
limfadenopatijas limena un naivo B Slnu Tpatsvara izmainas péc 12 arstésanas nedélam.

Pacientiem, kuri lietoja Joenja, limfadenopatija samazinajas vairak neka tiem, kuri lietoja placebo, un
tas liecina par limfoproliferacijas samazinasanos (patologdisku limfocitu veidoSanos). Turklat
pacientiem, kuri lietoja Joenja, bija lielaks naivo B Silinu Tpatsvara pieaugums neka tiem, kuri lietoja
placebo, kas liecina par iespéjamu B siinu attistibas normalizéSanos.

Petijumi, kas veikti ar Joenja, ir sikak aprakstiti zaJu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Joenja blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Joenja, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Joenja blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir samazinats

neitrofilu (balto asins Sinu veida) limenis, galvassapes, vemsana, svara palielinasanas un alopécija
(matu izkrisana).

Kapéc Joenja ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Joenja efektivi samazina limfadenopatiju un palielina naivo B Stinu skaitu cilvékiem ar
APDS, un paredzams, ka tas samazinas infekcijas un citu ar So slimibu saistitu komplikaciju risku.
Drosuma profils tika uzskatits par pienemamu, un kopuma blakusparadibas bija kontroléjamas. Tadé|
Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Joenja, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Joenja ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé&, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp€jams iegut pilnigu informaciju par Joenja. Uznémumam jasniedz papildu dati par Joenja. Tai
jaiesniedz rezultati, kas iegiti uz registru balstita pétijuma par Joenja ilgtermina droSumu un
efektivitati, un katru gadu jasniedz jaunaka informacija par zalu droSumu un efektivitati. Agentira
katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Joenja lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Joenja lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Joenja lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Joenja
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Joenja

Sikaka informacija par Joenja, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/joenja.

Lai iegGtu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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