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Jascayd (nerandomilast)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Jascayd u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X’inhu Jascayd u ghal xiex jintuza?

Jascayd huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’fibrozi pulmonari idjopatika (IPF) jew
fibrozi pulmonari progressiva (PPF). “Idjopatika” tfisser li I-kawza tal-marda mhijiex maghrufa. L-IPF u
I-PPF huma mard rari tal-pulmun li fih jifforma kontinwament tessut fibruz tac-cikatrici fil-pulmun, li
jissostitwixxi tessut tal-pulmun b’sahhtu u jikkawza soghla persistenti, infezzjonijiet frekwenti tal-
pulmun, u gqtugh sever ta’ nifs.

Jascayd fih is-sustanza attiva nerandomilast.

Kif jintuza Jascayd?

Jascayd jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fil-gestjoni ta’ IPF jew PPF.

Jascayd jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darbtejn kuljum. It-tabib jista’ jnagqas id-doza
jekk il-pazjent jesperjenza certi effetti sekondarji jew ikun ged jiehu certi medicini ohra.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Jascayd, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Jascayd?

Is-sustanza attiva f'Jascayd, in-nerandomilast, timblokka I-attivita ta’ enzima (tip ta’ proteina) imsejha
PDE4B. Din I-enzima tinsab fil-pulmun u ghandha rwol importanti fil-fibrozi (il-formazzjoni ta’ tessut
fibruz tac-cikatric¢i) u fl-inflammazzjoni. Billi jimblokka |-attivita tal-PDE4B, Jascayd jghin biex inagqgas
aktar cikatrici u ebusija tal-pulmun, u b’hekk jaghmilha aktar facli ghall-pazjent biex jiehu n-nifs.

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

Jascayd kien aktar effettiv mill-placebo fit-tnaqqis tal-progressjoni tal-marda f'zewq studji klinici
ewlenin li kienu jinvolvu total ta’ 2,355 pazjent b'IPF jew PPF.
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Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqgis fil-funzjoni tal-pulmun matul is-sena ta’ trsttsmrnt, imkejjel
b’kapacita vitali forzata (FVC). II-FVC hija I-ammont massimu ta’ arja li persuna tista’ tohrog man-nifs
bil-gqawwa wara li tiehu nifs fil-fond; fI-IPF u I-PPF, il-FVC tonqos hekk kif il-kundizzjoni tal-pazjent
tmur ghall-aghar.

Fiz-zewg studji, it-tnaqqis tal-FVC kien inqas evidenti f'pazjenti li kienu ged jiehdu Jascayd milli
f'pazjenti li kienu ged jiehdu |-placebo. Fl-istudju li kien jinvolvi pazjenti b’IPF, it-tnaqqis medju fil-FVC
wara sena kien ta’ madwar 115-il ml f’‘pazjenti li kienu ged jiehdu 18 mg ta’ Jascayd darbtejn kuljum u
139 ml f'dawk li kienu ged jiehdu 9 mg ta’ Jascayd darbtejn kuljum, meta mqgabbel ma’ 183 ml
f'pazjenti li kienu ged jiehdu |-placebo. Fl-istudju li kien jinvolvi pazjenti b’PPF, dawn ic-cifri kienu
madwar 99 ml u 85 ml, rispettivament, meta mgabbla ma’ madwar 166 ml ghal pazjenti li kienu ged
jiehdu placebo.

L-istudji li saru b’Jascayd huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Jascayd?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jascayd jinkludu dijarea (li tista’ taffettwa aktar minn persuna 1
minn kull 10) u telf ta’ piz (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10).

Ghaliex Jascayd huwa awtorizzat fl-UE?

Jascayd intwera li huwa effettiv fit-tnaqgis tal-progressjoni tal-marda f'pazjenti b’IPF u PPF. Fiz-zmien
tal-approvazzjoni, kien hemm ghazliet ta’ trattament limitati ghal persuni b’IPF jew PPF. Iz-zewg
kundizzjonijiet jistghu jikkawzaw sintomi severi, inkluz diffikulta fit-tehid tan-nifs, li jistghu jwasslu
ghal rikoveru l|-isptar u fl-ahhar mill-ahhar mewt fi zmien ftit snin mid-dijanjozi. Peress li Jascayd
jahdem b’mod differenti mill-medicini disponibbli ghal IPF u PPF fiz-zmien tal-approvazzjoni,
jirrapprezenta ghazla gdida ta’ trattament ghal pazjenti b’dawn il-kundizzjonijiet. F'termini ta’ sigurta,
I-effetti sekondarji ta’ Jascayd huma konsistenti ma’ dawk li dehru b’'medicini ohrajn tal-istess klassi u
jistghu jigu gestiti bi tnaqqis fid-doza, meta xieraq.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Jascayd huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Jascayd?

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

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

Informazzjoni ohra dwar Jascayd

Aktar informazzjoni dwar Jascayd, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapporti ta’ valutazzjoni, tinstab fuq is-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jascayd.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lil awtorita nazzjonali
kompetenti.
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