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Jyseleca (filgotinibs)
Jyseleca parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Jyseleca un kapéc tas lieto?

Jyseleca ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar:

e vidéji smagu lildz smagu reimatoido artritu — slimibu, kuras gadijuma imunsistéma (organisma
dabiska aizsargsistéma) uzbruk veselajiem audiem, izraisot iekaisumu un sapes locitavas.

Jyseleca tiek lietotas vienas paSas vai kopa ar citam zalém, metotreksatu, péc tam, kad arstéSana
ar vienu vai vairakiem slimibu modificEjoSiem pretreimatisma lidzekliem (DMARD) nav bijusi
pietiekami efektiva vai izraisa nepienemamas blakusparadibas. DMARD ir zales, piemé&ram,
metotreksats, kas palénina slimibas progresésanu.

e vid&ji smagu lidz smagu aktivu Cllaino kolitu — slimibu, kuras gadijuma imdnsistéma uzbrik
veseliem audiem zarnu dalas, izraisot periodisku iekaisumu, kura dé| veidojas Ciilas un sakas
asinosana.

Saja gadijuma ievada Jyseleca pacientiem, kuriem tradicionalad vai biologiska terapija nav bijusi
pietiekami iedarbiga, vairs neiedarbojas vai nav panesama.

Jyseleca satur aktivo vielu filgotinibu.
Ka lieto Jyseleca?

Jyseleca var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzsak arstam ar pieredzi reimatoida artrita
vai Cilaina kolita arstésana.

Jyseleca ir pieejamas ka tabletes peroralai lietoSanai vienreiz diena.

Arstédanu ar Jyseleca sak tikai tad, ja asinsaina redzams, ka hemoglobina (olbaltumvielas asinis, kas
parnésa skabekli) un noteiktu balto asins$linu limenis ir virs noteiktas robezas. Arsts var partraukt
arstésanu, ja limenis pazeminas zem noteiktas robezas.

Arstédana ir japartrauc pacientiem ar &dlaino kolitu, kuriem pirmajas 22 nedélas nav pieradits attiecigs
ieguvums no terapijas.

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

Jyseleca aktiva viela filgotinibs samazina imunsistémas aktivitati. Tas iedarbojas, blok&jot par Janus
kindzém (JAK) dévéto enzimu darbibu. Siem enzimiem ir svariga nozime iekaisumu proces3, ko izraisa
reimatoidais artrits un cilainais kolits. Blok&jot enzimu darbibu, filgotinibs var palidzét mazinat 3o
slimibu simptomus.

Kadi Jyseleca ieguvumi atklati petijumos?

Reimatoidais artrits

Tris pétijumos pieradija, ka Jyseleca efektivi uzlabo simptomus par vismaz 20 % pacientiem vid&ji
smaga vai smaga reimatoida artrita gadijuma.

Pirmaja pétijuma piedalijas 1755 pacienti, kuriem slimiba netika pietiekami labi kontroléta ar
metotreksatu. Saja pétijuma visi pacienti turpindja lietot metotreksatu. Simptomi uzlabojas péc
12 nedélam 77 % pacientu, kuri lietoja Jyseleca 200 mg diena, salidzinot ar 71 % pacientu, kurus
arstéja ar adalimumabu (citam reimatoida artrita zalém), un 50 % pacientu, kuri sanéma placebo
(fiktivu arstésanu).

Otraja pétijuma piedalijas 448 pacienti, kuriem slimiba netika pietiekami labi kontroléta ar biologiskam
DMARD (zalém, kas izgatavotas no dzivam $tinam). Visi pacienti turpinaja lietot tradicionalas DMARD,
no kuriem aptuveni 80 % pacientu lietoja metotreksatu. Simptomi péc 12 nedé€lam uzlabojas 66 %
pacientu, kuri lietoja Jyseleca, salidzinajuma ar 31 % pacientu, kuri sanéma placebo.

TresSaja pétijuma tika iesaistiti 1249 pacienti, kuri iepriek$ nebija lietojusi metotreksatu, bet kuriem
bija augsts slimibas progresésanas risks. Simptomi uzlabojas p&c 24 nedélam 81 % pacientu, kuri

lietoja gan Jyseleca 200 mg diena, gan metotreksatu, salidzinot ar 78 % pacientu, kuri lietoja tikai
Jyseleca, un 71 % pacientu, kuri lietoja tikai metotreksatu.

Calainais kolits
Viena pétijuma ar pacientiem, kuri iepriek$ bija vai nebija arstéti ar biologisku agentu, pieradija, ka

- v-—

Jyseleca efektivi arsté Calaino kolitu.

P&c 10 arstéSanas nedélam 26 % pacientu, kuri iepriek$ nebija lietojusi biologiskos agentus un kuri
sanéma Jyseleca, simptomi bija viegli vai to nebija nemaz, salidzinot ar 15 % pacientu, kuri sanéma
placebo. No pacientiem, kuri ieprieks bija lietojusi biologiskos adentus, 11 % pacientu, kuri lietoja
Jyseleca, simptomi bija viegli vai to nebija nemaz, salidzinot ar 4 % pacientu, kuri sanéma placebo.
Péc 58 nedélam 37 % pacientu, kuri lietoja Jyseleca katru dienu, simptomi bija viegli vai to nebija
nemaz, salidzinot ar 11 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Jyseleca?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Jyseleca, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Jyseleca blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir slikta ddsa (nelabums),
augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija), urinceju infekcija, reibonis un limfopénija (zems
limfocitu, balto asinsStinu paveida, limenis).

Jyseleca nedrikst lietot pacienti ar aktivu tuberkulozi vai citam smagam infekcijam. Tas nedrikst lietot
ari griitniecibas vai zidiSanas laika. Sievietém, kuram var bat bérni, arstéSanas laika ar Jyseleca un
vismaz vienu nedélu péc arstésanas partrauksanas jalieto kontracepcijas lidzekli.
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Jyseleca drikst lietot tikai tad, ja 65 gadus veciem vai vecakiem pacientiem nav pieejamas piemérotas
arstésanas alternativas, pacientiem ar kardiovaskularu slimibu (pieméram, sirdslékmi vai trieku)
anamnéze vai ar Sadas slimibas riska faktoriem (pieméram, pasreiz&éjiem vai iepriekSgjiem ilgstosiem
smékétajiem), vai arl pacientiem ar palielinatu véza risku.

Kapéc Jyseleca ir registréetas ES?

Pétijumos pieradija, ka Jyseleca vienas pasSas vai kombinacija ar metotreksatu ir efektivas vid&ji smaga
efektiva. Tajos ari pieradija, ka Sis zales ir efektivas, arstéjot pieaugusus pacientus ar vidéji smagu lidz
smagu aktivu Cllaino kolitu, kuriem tradicionala vai biologiska arstéSana nav bijusi iedarbiga vai nav
panesama.

Kopuma Jyseleca blakusparadibas bija lidzigas citu Sis klases zalu blakusparadibam, un bitiskaka
blakusparadiba ir infekcija. Lai kontrolétu Sos riskus, ir pieejami 1pasi bridinajumu un informativi
materiali.

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Jyseleca, parsniedz 3o zalu radito risku un zales
var registrét lieto3anai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosSu un efektivu Jyseleca lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirga Jyseleca, izsniegs veselibas apripes specialistiem un pacientiem
izglitojoSus materialus (pacientu bridinajuma kartes) par riskiem, kas saistiti ar Sim zalém, jo 1pasi par
nopietnu infekciju, trombu, smagu sirds un asinsvadu slimibu un |aundabigu slimibu risku noteiktiem
pacientiem. Tajos bus ieklauts ari atgadinajums par to, ka nedrikst lietot Jyseleca gritniecibas laika un
ka sievietém, kuras lieto Jyseleca, arstéSanas laika un vismaz vienu nedélu péc arstésanas
partrauksanas jalieto kontracepcijas lidzekli.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Jyseleca lietoSanu.

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

Cita informacija par Jyseleca

2020. gada 24. septembri Jyseleca sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Jyseleca ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jyseleca.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2023. gada aprili.
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