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Joenja (/eniolisib)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Joenja u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Joenja u ghal xiex jintuza?

Joenja huwa medicina li tintuza ghat-trattament tas-sindromu phosphoinositide 3-kinase delta attivat
(activated phosphoinositide 3-kinase delta syndrome, APDS) f'adulti u adolexxenti minn 12-il sena 'l
fuqg u li jiznu 45 kg jew aktar.

L-APDS hija marda rari li tintiret fejn is-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) ma tahdimx
tajjeb, u b’hekk taghmel lill-pazjenti aktar suxxettibbli ghal infezzjonijiet batterici u virali. II-
kundizzjoni tista’ twassal ukoll ghal disturbi awtoimmunitarji u limfoma (kancer tal-limfociti, tip ta’
celloli bojod tad-demm).

L-APDS hija rari, u Joenja gie denominat bhala “medic¢ina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid-
19 ta’ Ottubru 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web tal-
EMA.

Joenja fih is-sustanza attiva leniolisib.

Kif jintuza Joenja?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fil-gestjoni ta’ nugqasijiet immunitarji primarji (meta s-sistema immunitarja ma tahdimx kif suppost).

Joenja jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darbtejn kuljum, b'madwar 12-il siegha
bejniethom. It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent jibga’ jibbenefika minnu jew sakemm I-
effetti sekondarji ma jibqghux accettabbli.

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

Persuni b’APDS ghandhom mutazzjonijiet (bidliet) fil-geni li jikkontrollaw il-produzzjoni ta’ proteina
msejha phosphoinositide 3-kinase delta. Din il-proteina hija essenzjali ghall-izvilupp u |-funzjoni tal-
limfociti (celloli B u T), li ghandhom rwol ewlieni fis-sistema immunitarja. Il-mutazzjonijiet jaghmlu I-
proteina attiva zzejjed, u jinterferixxu mal-izvilupp u I-funzjoni normali tal-limfociti. Dan iwassal ghal
livelli oghla ta’ celloli B immaturi li jakkumulaw fin-noduli limfatici (limfoadenopatija) u fl-organi bhall-
milsa, il-fwied jew il-pulmuni, kif ukoll livelli mnaqgqgsa ta’ ¢elloli B naive (celloli B maturi li ghadhom kif
gew iffurmati involuti fir-rispons immuni inizjali), li jaffettwaw il-hila tal-pazjent li jiggieled I-
infezzjonijiet.

Is-sustanza attiva f'Joenja, il-leniolisib, tehel mal-phosphoinositide 3-kinase delta u tnaqqas I-attivita
taghha, li twassal ghall-izvilupp u I-funzjoni normali ta¢-celloli B u T.

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

Studju ewlieni involva 31 persuna minn 12-il sena ‘'l fug b’APDS, li nghataw jew Joenja jew placebo
(trattament finta) flimkien ma’ trattament standard biex jigu gestiti s-sintomi tal-kundizzjoni. L-istudju
ezamina I-bidla fil-livell ta’ imfoadenopatija u fil-proporzjon ta’ celloli B li gatt ma kienu hadu gabel
wara 12-il gimgha ta’ trattament.

Il-persuni li kienu ged jiehdu Joenja kellhom tnaqgis akbar fil-limfoadenopatija minn dawk li kienu ged
jiehdu placebo, u dan jindika tnaqgis fil-limfoproliferazzjoni (produzzjoni anormali ta’ limfociti). Barra
minn hekk, kien hemm zieda akbar fil-proporzjon ta’ ¢elloli B li gatt ma kienu hadu gabel f'persuni li
kienu geghdin jiehdu Joenja milli f'dawk li nghataw placebo, li jindika li I-izvilupp tac-celloli B seta’ gie
normalizzat.

L-istudji li twettqu b'Joenja huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.
X'inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Joenja?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Joenja (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu livelli mnaqgqgsa ta’ newtrofili (tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), ugigh ta’ ras, remettar, zieda fil-
piz u alopecja (telf ta’ xaghar).

Ghaliex Joenja gie awtorizzat fl-UE?

Joenja ntwera |i huwa effettiv fit-tnaqqis tal-limfoadenopatija u fiz-zieda tal-ghadd ta’ ¢elloli B naive
f'/persuni b’APDS, li huwa mistenni li jnagqas ir-riskju ta’ infezzjoni u kumplikazzjonijiet ohra assocjati
mal-kundizzjoni. II-profil tas-sigurta kien ikkunsidrat a¢cettabbli, b’effetti sekondariji li generalment
jistghu jigu mmaniggjati. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficcji ta’
Joenja huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Joenja gie awtorizzat taht “¢irkostanzi ta’ ec¢ezzjoni”. Dan minhabba li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompluta dwar Joenja minhabba r-rarita tal-marda. Il-kumpanija ghandha tipprovdi
aktar data dwar Joenja. Ghandha tissottometti r-rizultati minn studju bbazat fuq ir-registru dwar is-
sigurta u l-effikacja fit-tul ta’ Joenja, u ghandha tipprovdi aggornamenti annwali dwar kwalunkwe
informazzjoni gdida li tikkoncerna s-sigurta u |-effikacja tal-medicina. Kull sena, I-Agenzija tirriezamina
kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Joenja?
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’ Joenja.

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

Informazzjoni ohra dwar Joenja

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

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