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Jakavi (ruxolitinib)
Harsa generali lejn Jakavi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Jakavi u ghal xiex jintuza?

Jakavi huwa medicina li tintuza ghat-trattament tal-kundizzjonijiet li gejjin:

e splenomegalija (tkabbir tal-milsa) jew sintomi ohra relatati mal-marda bhal deni, gharaq matul il-
lejl, ugigh fl-ghadam u telf fil-piz f'adulti li jkollhom mjelofibrozi. Il-mjelofibrozi hija marda li fiha I-
mudullun tal-ghadam isir dens hafna u rigidu u jipproduci celloli tad-demm anormali u mhux
maturi;

e policitemija vera f'adulti li fughom il-medic¢ina hydroxycarbamide (maghrufa wkoll bhala
hydroxyurea) ma tahdimx jew tikkawza effetti sekondarji mhux accettabbli. Fil-poli¢itemija vera,
jigi prodott eccess ta’ ¢elloli tad-demm homor, li jistghu jnagqsu I-fluss tad-demm ghall-organi
minhabba "thaxxin" tad-demm u xi drabi |-formazzjoni ta’ koagulazzjonijiet;

e il-marda akuta tat-trapjant kontra |-ospitu (graft-versus-host disease, GvHD, meta ¢-celloli
donaturi jattakkaw lill-gisem ftit wara trapjant) f'adulti u tfal li ghandhom 28 jum jew aktar li
ghalihom kortikosterojdi jew terapiji sistemici ohra (trattamenti moghtija mill-halqg jew b‘injezzjoni)
ma hadmux tajjeb bizzejjed;

e il-marda kronika tat-trapjant kontra I-ospitu (li normalment tizviluppa aktar tard minn GvHD akuta,
fi zmien diversi gimghat sa xhur wara trapjant) f'adulti u tfal li ghandhom 6 xhur u aktar li
ghalihom kortikosterojdi jew terapiji sistemic¢i ohra ma hadmux tajjeb bizzejjed.

Jakavi fih is-sustanza attiva ruxolitinib.

Kif jintuza Jakavi?

Jakavi jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda biss minn tabib li jkollu
esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’'medicini kontra I-kancer.

Jakavi jigi bhala pilloli u soluzzjoni mehuda mill-halq, li kull wahda minnhom tittiehed darbtejn kuljum.
Id-doza rakkomandata tiddependi mill-kundizzjoni li ghaliha jkun ged jintuza.

Id-doza ghandha titnaqqgas jew it-trattament ghandu jitwaqqaf jekk isehhu certi effetti sekondariji.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Jakavi, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Jakavi?

Is-sustanza attiva f'Jakavi, ir-ruxolitinib, tahdem billi timblokka grupp ta’ enzimi maghrufin bhala Janus
kinases (JAKs), li huma involuti fil-produzzjoni u t-tkabbir ta’ ¢elloli tad-demm. Fil-mjelofibrozi u |-
policitemija vera, hemm eccess ta’ attivita JAK, li twassal ghall-produzzjoni anormali tac¢-celloli tad-
demm. Dawn ic¢-celloli tad-demm jistghu jiccaqilqu ghal organi, inkluz il-milsa, u dan iwassal sabiex |-
organi jikbru. II-JAKs huma involuti wkoll fl-izvilupp u I-attivazzjoni ta’ ¢elloli tas-sistema immunitarja
(id-difizi naturali tal-gisem) li ghandhom rwol fil-GvHD. Billi jimblokka [-JAKs, ir-ruxolitinib jghin biex
inaqqas l-inflammazzjoni, u b’hekk inagqas is-sintomi ta’ GvHD akuta u kronika.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Jakavi li hargu mill-istudji?

Mjelofibrozi

Jakavi kien aktar effettiv minn placebo (trattament fint) u I-ahjar trattament disponibbli ghat-tnaqqis
tad-dags tal-milsa f'’zewq studji ewlenin li involvew 528 pazjent adult. Fl-ewwel studju, it-tnaqgqis fil-
mira ta’ 35 % fid-daqgs tal-milsa wara 6 xhur inkiseb fi 42 % tal-pazjenti ttrattati b'Jakavi (65 minn
155) meta mgabbla ma’ ingas minn 1 % tal-pazjenti li nghataw il-placebo (1 minn 153). Fit-tieni
studju, it-tnaqgqis fil-mira ta’ 35 % fid-daqgs tal-milsa wara sena nkiseb f'29 % tal-pazjenti ttrattati
b'Jakavi (41 minn 144) meta mgabbla mal-ebda wiehed mit-72 pazjent li rcevew I-ahjar trattament
disponibbli, bhal medicini kontra I-kanc¢er, ormoni u immunosuppressanti.

Policitemija vera

Jakavi tejjeb il-kundizzjoni tal-pazjenti fi studju ewlieni wiehed li involva 222 pazjent adult li fihom
hydroxycarbamide ma hadimx jew ikkawza effetti sekondarji mhux accettabbli. It-titjib tkejjel bhala li
jehtieg ingas minn trattament wahda ta’ fsada (biex jitnehha d-demm zejjed mill-gisem) u tnaqgqis fid-
dags tal-milsa ta’ mill-inqas 35 %. F'dan I-istudju, 21 % (23 minn 110) tal-pazjenti li nghataw Jakavi
wrew titjib fil-kundizzjoni taghhom wara 8 xhur ta’ trattament, meta mgabbla ma’ 1 % (1 minn 112)
tal-pazjenti li nghataw I-ahjar trattament disponibbli.

Marda tat-trapjant kontra l-ospitu

Jakavi kien effettiv fit-tnaqqgis tas-sintomi kemm tal-marda akuta kif ukoll dik kronika tat-trapjant
kontra I-ospitu fl-adulti u fl-adolexxenti li ghandhom 12-il sena jew aktar f'zewg studji ewlenin.

L-ewwel studju involva 309 adulti u adolexxenti li ghandhom minn 12-il sena 'l fug, b’'GvHD akuta
minhabba trapjant allogeniku tac-celloli staminali (bl-uzu ta’ ¢elloli staminali minn donatur). It-terapija
kortikosterojde ghal GvHD akuta ma hadmitx f'dawn il-pazjenti. Dan hares lejn il-proporzjon ta’
pazjenti li kellhom sintomi mnaqqgsa (rispons parzjali) jew |-ebda sinjal ta’ sintomi (rispons shih) wara
4 gimghat ta’ trattament b'Jakavi jew I-ahjar trattament disponibbli ghall-marda taghhom. F'dan I-
istudju 62 % tal-pazjenti (96 minn 154) li rcevew Jakavi kellhom jew rispons shih jew parzjali ghat-
trattament meta mgabbla ma’ 39 % tal-pazjenti (61 minn 155) li r¢cevew terapija ohra.

It-tieni studju involva 329 adult u adolexxenti ta’ 12-il sena u aktar, b’GvHD kroniku minhabba trapjant
allogeniku tac-celloli staminali. It-terapija kortikosterojde ghal GvHD kronika ma hadmitx f'dawn il-
pazjenti. F'dan l-istudju, wara 24 gimgha ta’ trattament, 50 % tal-pazjenti li rcevew Jakavi (82 minn
165) kellhom jew rispons shih jew parzjali meta mgabbla ma’ 26 % (42 minn 164) tal-pazjenti li
rcevew |-ahjar trattament disponibbli ghall-marda taghhom.
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Data dwar kif Jakavi jgib ruhu fil-gisem uriet li, meta I-medic¢ina tinghata lil tfal taht it-12-il sena fid-
dozi rakkomandati ghat-trattament ta’ GvHD akuta u kronika, il-livelli tad-demm taghha huma simili
ghal dawk li jidhru fl-adulti.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Jakavi?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Jakavi, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Fil-mjelofibrozi, |-effetti sekondarji I-aktar komuni bJakavi (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm), anemija (ghadd baxx ta’
celloli tad-demm homor), newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili), emorragija, tbengil,
ipertrigliceridemija (livelli gholjin ta’ xaham fid-demm), sturdament, u livelli gholjin ta’ enzimi tal-
fwied.

Fil-policitemija vera, I-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Jakavi (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) jinkludu trombocitopenija, anemija, zieda fil-piz, ugigh ta’ ras, sturdament,
iperkolesterolemija (livelli gholjin ta’ kolesterol fid-demm) u livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied.

Fi GvHD akuta, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jakavi fl-adulti u fl-adolexxenti (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu trombocitopenija, anemija, newtropenija u
livelli oghla tal-enzimi tal-fwied alanine aminotransferase u aspartate aminotransferase. L-effetti
sekondarji I-aktar komuni b’Jakavi fl-adolexxenti u fit-tfal (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu trombocitopenija, anemija, newtropenija, iperkolesterolemija u livelli oghla ta’
alanine aminotransferase.

Fil-GvHD kronika, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jakavi fl-adulti u I-adolexxenti (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu anemija, iperkolesterolemija u zieda fil-livelli
ta’ aspartate aminotransferase. L-effetti sekondarji I-aktar komuni fit-tfal u fl-adolexxenti (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu newtropenija, iperkolesterolemija u zieda fil-
livelli ta” alanine aminotransferase.

Nisa li huma tqal jew li ged ireddghu m’ghandhomx jiehdu Jakavi.
Ghaliex Jakavi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Jakavi huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Fil-mjelofibrozi, it-tnaqqis fid-daqs tal-milsa u fis-sintomi f'pazjenti li jiehdu Jakavi huwa klinikament
importanti u I-kwalita tal-hajja tal-pazjenti titjieb. Fil-policitemija vera, I-Adenzija kkunsidrat li Jakavi
huwa ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti meta t-trattament b’hydroxycarbamide ma tahdimx jew tikkawza
effetti sekondarji mhux accettabbli. Fit-trattament tal-marda tat-trapjant kontra I-ospitu, Jakavi wera li
jnagqas is-sintomi fl-adulti u fl-adolexxenti minn 12-il sena 'l fug. Abbazi ta’ kif tahdem il-medicina, il-
profil tal-effikacja u tas-sigurta taghha ghat-trattament ta’ GvHD akuta u kronika fi tfal izghar huwa
mistenni li jkun I-istess bhal fl-adulti.

F'termini ta’ sigurta, I-Agenzija kkunsidrat li I-effetti sekondarji ta’ Jakavi jistghu jigu gestiti b’'mod
xierag.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Jakavi?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Jakavi.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Jakavi hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Jakavi huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Jakavi

Jakavi nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-23 ta’ Awwissu 2012.

Aktar informazzjoni dwar Jakavi tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jakavi.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2024.
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