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Jaypirca (pirtobrutinib)

Harsa generali lejn Jaypirca u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Jaypirca u ghal xiex jintuza?

Jaypirca huwa medic¢ina kontra |-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’limfoma tac¢-c¢ellula
mantle (MCL) jew lewkimja limfocitika kronika (CLL), zewq tipi ta’ kancer tac¢-celluli B (tip ta’ ¢ellula
bajda tad-demm). Jintuza f'pazjenti li I-kancer taghhom rega’ fegg (rikadut) jew li ma bagax jirrispondi
ghat-trattament (refrattarju), u li precedentement kienu rc¢evew tip ta’ medicina kontra I-kanc¢er
imsejha inibitur ta’ tyrosine kinase ta’ Bruton (BTK).

Jaypirca fih is-sustanza attiva pirtobrutinib.

Kif jintuza Jaypirca?

Jaypirca jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Il-medicina tigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. It-trattament ghandu
jitkompla sakemm il-marda tmur ghall-aghar jew il-pazjent jesperjenza effetti sekondarji mhux
accettabbli.

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

Is-sustanza attiva f'Jaypirca, il-pirtobrutinib, tahdem billi timblokka enzima msejha BTK, li hija
importanti ghat-tkabbir ta¢-celluli B, inkluzi ¢-¢elluli B anormali f'pazjenti b’'MCL jew b’CLL. Billi
timblokka |-azzjoni ta’ BTK, il-medic¢ina hija mistennija li thaqqas ir-ritmu tal-progressjoni tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Jaypirca li hargu mill-istudji?
Limfoma tac-cellula mantle

Fi studju ewlieni, Jaypirca nstab li jnagqqgas I-ammont ta’ kancer fil-gisem jew li jnehhi s-sinjali kollha
tal-kancer f'pazjenti b’MCL li I-kancer taghhom kien rega’ fegg jew li ma kienx irrisponda ghal
trattamenti precedenti, inkluz b’inibitur BTK.
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L-istudju ewlieni kien jinvolvi 164 pazjent b’'MCL u I-analizi ewlenija kienet tinvolvi 90 pazjent li fil-
passat kienu nghataw trattament b’inibitur BTK u li I-marda taghhom setghet tigi vvalutata permezz ta’
scan. Jaypirca ma tgabbilx ma’ trattament iehor f'dan I-istudju.

Madwar 57 % tal-pazjenti (51 minn 90) kellhom rispons shih jew parzjali ghal Jaypirca, li jfisser li jew
ma kien baga’ I-ebda sinjal tal-kancer jew I-ammont ta’ kancer fil-gisem kien nagas wara t-trattament.
Madwar 19 % kellhom rispons shih (17 minn 90). Ir-rispons ghat-trattament dam medja ta’ 18-il
xahar.

Lewkimja limfocitika kronika

Studju ewlieni wiehed wera li Jaypirca huwa effettiv biex jittardja |-aggravar tas-CLL, meta mqgabbel
ma’ medicini ohra kontra |-kancer. L-istudju involva 238 pazjent b’CLL li fil-passat kienu nghataw
trattament b’inibitur BTK u li I-marda taghhom kienet regghet fegget jew ma kinitx irrispondiet ghal
trattamenti precedenti. Il-pazjenti nghataw jew Jaypirca jew kombinazzjoni ta’ medicini ohra kontra I-
kancer (rituximab moghti ma’ idelalisib jew bendamustine). L-istudju wera li I-pazjenti li kienu ged
jiehdu Jaypirca ghexu medja ta’ 14-il xahar minghajr ma I-marda marret ghall-aghar, meta mqabbla
ma’ 9 xhur ghall-pazjenti li nghataw rituximab flimkien ma’ idelalisib jew bendamustine.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Jaypirca?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Jaypirca, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jaypirca (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ cellula bajda tad-demm), gheja, dijarea,
anemija (livelli baxxi ta’ celluli homor tad-demm), raxx u tbengil.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) jinkludi pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), newtropenija, anemija, fibrillazzjoni atrijali jew fluss
atrijali (kontrazzjonijiet irregolari u mhux koordinati jew kontrazzjonijiet rapidi tal-kavitajiet ta’ fuq tal-
galb) u infezzjoni fl-apparat urinarju (infezzjoni tal-partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu l-awrina).

Ghaliex Jaypirca gie awtorizzat fl-UE?

Il-pazjenti b’MCL li I-kanc¢er taghhom rega’ fegg wara trattament precedenti, inkluz trattament
b’inibitur BTK, ghandhom ftit ghazliet ta’ trattament u pronjozi hazina. Ghalkemm id-data dwar
Jaypirca fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni kienet limitata minhabba |-ghadd zghir ta’ pazjenti li kienu
involuti fl-istudju ewlieni u n-nuqgqas ta’ komparatur, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini gieset li |-
proporzjon ta’ pazjenti li kellhom rispons ghat-trattament u t-tul medju ta’ dan ir-rispons
jirrapprezentaw benefic¢ju sinifikanti ghas-sahha ghall-pazjenti b’din il-forma aggressiva ta’ kancer.
Jaypirca ntwera wkoll li huwa effettiv fl-ittardjar tal-progressjoni ta’ CLL f'‘pazjenti li I-marda taghhom
regghet fegget jew li ma kinitx irrispondiet ghal trattamenti precedenti.

L-effetti sekondarji ta’ Jaypirca kienu kkunsidrati maniggabbli u dehru li kienu simili ghal dawk ta’
inibituri BTK awtorizzati ohra.

Jaypirca nghata “awtorizzazzjoni kondizzjonali”. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data inqas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Agenzija tqis li I-benefic¢ju li I-medic¢ina tkun disponibbli aktar kmieni huwa akbar minn kwalunkwe
riskju asso¢jat mal-uzu taghha waqt |-istennija ghal aktar evidenza.
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Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Jaypirca. Ghandha tissottometti r-rizultati ta’ studju li
ghadu ghaddej li jgabbel Jaypirca ma’ inibitur iehor BTK f’pazjenti b’MCL li fil-passat ma kinux
inghataw trattament b’inibitur BTK.

Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

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

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’ Jaypirca.

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

Informazzjoni ohra dwar Jaypirca

Jaypirca rc¢ieva awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tgeghid fis-suqg valida fl-UE kollha fit-30 ta’ Ottubru
2023.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2025.
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