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Jayempi (azathioprine)
Harsa generali lejn Jayempi u r-raguni ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Jayempi u ghal xiex jintuza?

Jayempi huwa medicina immunosuppressiva (medicina li tnagqas I-attivita tas-sistema immunitarja) li
tintuza, wahidha jew ma’ medicini ohra, biex:

o tipprevjeni lill-gisem milli jirrifjuta kilwa, fwied, galb, pulmun jew frixa trapjantati;

o tittratta sklerozi multipla rikaduta, marda tal-mohh u tas-sinsla tad-dahar fejn I-infflammazzjoni
tattakka I-kisja protettiva (rita) madwar in-nervituri u taghmel hsara lin-nervituri nfushom;

o tittratta mijastenija gravi generalizzata (marda li taffettwa n-nervituri u tikkawza dghufija fil-
muskoli).

o tittratta I-mard awtoimmuni li gej (ikkawzat mis-sistema difensiva tal-gisem stess li tattakka t-
tessut normali) f'pazjenti li ghalihom il-medicini kortikosterojdi mhumiex xierqa:

— artrite rewmatojde severa jew poliartrite kronika (hsara u infjammazzjoni fit-tul ta’ gogi
multipli) li ma jistghux jigu kkontrollati b’'medicini ohra;

— mard infammatorju kroniku tal-musrana (mard tal-imsaren bhall-marda ta’ Crohn u kolite
ulcerattiva);

— epatite awtoimmuni, marda tal-fwied;

— lupus eritematuz sistemiku (kundizzjoni li tikkawza gogi minfuhin, gheja u raxx);

— dermatomijozite (infjammazzjoni muskolari li tmur ghall-aghar u dghufija flimkien ma’ raxx
tal-gilda);

— poliarterite nodosa (infjammazzjoni tal-vazijiet);

— pemfigus vulgaris u pemfigojd bulluz (mard li jikkawza infafet fil-gilda u fil-membrani mukuzi,
ucuh tal-gisem niedja bhall-kisja tal-halq);

— il-marda ta’ Behget (marda li fiha s-sistema immunitarja tattakka I-vazijiet taghha stess u
b’hekk tikkawza inffammazzjoni rikorrenti, spec¢jalment fl-ghajnejn u fil-halq u fil-membrani
mukuzi genitali);
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— anemija emolitika awtoimmuni refrattarja (marda tad-demm li fiha ¢-¢elluli homor tad-demm
jingerdu);

— purpura trombocitopenika idjopatika refrattarja kronika (fsada taht il-gilda minhabba hsara
lill-pjastrini u tnaqqis tal-ghadd taghhom);

Jayempi huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “medicina ta’ referenza” li fiha |-istess
sustanza attiva, izda tinghata b’mod differenti. Il-medicina ta’ referenza ghal Jayempi hija Imurek u
tigi bhala pilloli, filwaqgt li Jayempi jigi bhala likwidu li ghandu jittiehed mill-halq.

Jayempi fih is-sustanza attiva azathioprine.
Kif jintuza Jayempi?

Jayempi ghandu jinbeda minn tabib b‘esperjenza fl-uzu u fil-monitoragg ta’ immunosuppressanti. II-
medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Jayempi jittiehed mill-halq, bl-uzu ta’ siringa pprovduta fil-pakkett, mill-inqas siegha gabel jew
saghtejn wara ikla jew halib. Id-doza tiddependi mill-marda li ghaliha Jayempi jkun ged jintuza biex
jipprevjeni jew jittratta u minn jekk jintuzax wahdu jew ma’ medicini ohra, u tigi kkalkulata abbazi tal-
piz tal-pazjent.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Jayempi, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Jayempi?

Is-sustanza attiva f’Jayempi, I-azathioprine, hija promedicina ta’ 6-mercaptopurine, li jfisser li tigi
kkonvertita f'6-mercaptopurine fil-gisem. Din tagixxi billi timblokka |-produzzjoni tal-purines, molekuli
li huma mehtiega mic-celloli tal-gisem biex jipproducu DNA u RNA (materjal genetiku). Dan jipprevijeni
|I-produzzjoni ta’ materjal genetiku fi¢-celloli (bhal linfociti B u T) involuti fir-rispons immuni, u b’hekk
titnagqas is-sistema immunitarja.

II-medicina ta’ referenza, Imurek, u medicini ohra li fihom mercaptopurine fil-forma ta’ pillola ilhom
jintuzaw fl-UE ghal diversi snin biex jittrattaw pazjenti b’'mard awtoimmuni.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Jayempi li hargu mill-istudji?

Peress li azathioprine ilu jintuza ghat-trattament ta’ mard awtoimmuni fl-UE ghal numru ta’ snin fil-
forma ta’ pillola, il-kumpanija li tgieghed Jayempi fis-suq ipprezentat rizultati minn studji li twettqu fil-
passat bil-pilloli azathioprine ppubblikati fil-letteratura xjentifika.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Jayempi. Sar ukoll studju
biex juri li Jayempi huwa “bijoekwivalenti” ghall-medic¢ina ta’ referenza. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk ikunu mistennija
li jkollhom I-istess effett. Ghalkemm Jayempi ma weriex bijoekwivalenza ma’ Imurek, ma kien hemm |-
ebda differenza reali fil-konc¢entrazzjoni tad-demm ta’ 6-mercaptopurine bejn iz-zewg
formulazzjonijiet. Ghalhekk, gie konkluz li mhi mistennija I-ebda differenza klinikament rilevanti
f'termini ta’ sigurta u effikac¢ja bejn il-formulazzjoni likwida u dik tal-pillola.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Jayempi?

L-effetti sekondarji I-aktar importanti b’Jayempi jinkludu dipressjoni tal-mudullun (kundizzjoni li fiha I-
mudullun ma jkunx jista’ jipproduci bizzejjed celloli tad-demm) li spiss tidher bhala lewkopenja (ghadd
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baxx ta’ ¢elloli bojod tad-demm) u trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini tad-demm); infezzjonijiet
virali, fungali u batterjali; korriment fil-fwied ta’ periklu ghall-hajja; sensittivita eccessiva (reazzjoni
allergika), sindrome ta’ Stevens-Johnson u nekrolizi epidermali tossika (reazzjonijiet ta’ periklu ghall-
hajja b’sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza u raxx b‘ugigh u nfafet fil-gilda, fil-halq, fl-ghajnejn u
fil-genitali).

Jayempi m’ghandux jintuza f'persuni allergi¢i ghas-sustanza attiva azathioprine, ghal 6-mercaptopurine
jew ghal kwalunkwe sustanza ohra. Il-pazjenti m’‘ghandhomx jinghataw vaccin haj, spec¢jalment il-BCG,
il-gidri u t-tilgim kontra d-deni isfar, sa mill-ingas tliet xhur wara t-tmiem tat-trattament
b’azathioprine. Jayempi m’ghandux jintuza f'nisa li jkunu ged ireddghu.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Jayempi, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Jayempi gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Jayempi ntwera
li ghandu kwalita komparabbli ma’ Imurek, u li z-zewg medic¢ini huma mistennija li jkollhom I-istess
effett. L-Agenzija nnotat ukoll li r-riskji tal-uzu tal-medic¢ina huma maghrufa sew.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Jayempi 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’
Jayempi?

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’ Jayempi.

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

Informazzjoni ohra dwar Jayempi

Aktar informazzjoni dwar Jayempi tinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jayempi.
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