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Jorveza (budesonide)
Harsa generali b’lingwagg semplici ta’ Jorveza u ghalfejn huwa awtorizzat fl-
UE

X’inhu Jorveza u ghal xiex jintuza?

Jorveza huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti u tfal mill-eta ta’ sentejn b’esofagite
esinofilika. L-esofagite esinofilika hija infjammazzjoni tal-esofagu (il-passagg li mill-halqg iwassal ghall-
istonku), li jikkawza sintomi inkluz disfagija (diffikulta biex tibla’) u mblokk tal-esofagu. Din tigi
kkawzata minn akkumulazzjoni kbira ta’ ¢elloli bojod tad-demm msejha esinofili fil-kisja tal-esofagu.

L-esofagite esinofilika hija rari, u Jorveza gie denominat bhala “"medicina orfni” (medic¢ina li tintuza
f'mard rari) fil-5 ta’ Awwissu 2013. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Jorveza fih is-sustanza attiva budesonide.
Kif jintuza Jorveza?

Jorveza jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament ta’ esofagite esinofilika.

Jorveza jigi bhala pilloli li jinhallu fil-halg ghall-uzu fl-adulti. Il-pillola titgieghed fuq I-ilsien u tithalla
tinhall fil-halq, filwaqt li I-persuna gradwalment tibla’ I-bzieq.

Jorveza jigi wkoll bhala sospensjoni li ghandha tittiehed mill-halqg, ghall-uzu fi tfal minn sentejn’ il fuq,
u ghandu jittiehed wara I-ikel bl-uzu tas-siringa pprovduta mal-medicina. Il-pazjenti ghandhom jevitaw
li jixorbu, jieklu jew iwettqu igjene orali (bhal tindif tas-snien u tlahlih tal-halg taghhom) ghal mill-
ingas 30 minuta wara li jiehdu s-sospensjoni orali.

Jorveza jittiehed darbtejn kuljum. It-tabib ser jiddeciedi kemm ghandu jdum it-trattament. Jekk
jitwaqgaf it-trattament fit-tul, id-doza ghandha titnaggas gradwalment.

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

Is-sustanza attiva f'Jorveza, il-budesonide, hija kortikosterojde. Il-kortikosterojdi jehlu ma’ miri
(ricetturi) fuq ic-celloli immunitarji u jnaqqgsu r-rilaxx ta’ sustanzi li jwasslu ghal infjammazzjoni

Il-budesonide tagixxi fl-esofagu fejn tnaggas |-inffammazzjoni u ttaffi s-sintomi tal-esofagite
esinofilika.

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

Jorveza kien effettiv f’zewg studji ewlenin li involvew 292 adult b’esofagite esinofilika.

Fl-ewwel studju li fih hadu sehem 88 adult b’esofagite esinofilika attiva, it-trattament b’Jorveza (pilloli
li jinhallu fil-halq) darbtejn kuljum tgabbel ma’ pla¢ebo (trattament finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja
kien il-livell ta’ esinofili fl-esofagu u t-titjib fis-sintomi. Wara sitt gimghat, madwar 58 % tal-pazjenti li
kienu ged jiehdu Jorveza kellhom livelli ta’ esinofili mnagqgsa u I-ebda sintomu jew sintomi minimi biss,
wagqt li hadd mill-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo ma kellu dawn I-effetti.

Fit-tieni studju, li kien hadu sehem 204 adulti li s-sintomi tal-esofagite esinofilika taghhom kienu taht
kontroll, it-trattament b’doza baxxa u gholja ta’ Jorveza (pilloli li jinhallu fil-halg) darbtejn kuljum
tgabbel ma’ placebo. Wara 48 gimgha, is-sintomi kienu kkontrollati b’‘mod sodisfacenti f'madwar 74 %
tal-pazjenti li kienu qged jiehdu Jorveza f'doza baxxa darbtejn kuljum, u f'75 % ta’ dawk li kienu ged
jiehdu doza oghla darbtejn kuljum, meta mgabbla ma’ 4 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu I-placebo.

It-tielet studju li fih hadu sehem 76 tifel u tifla minn sentejn ‘il fug bl-esofagite esinofilika gabbel
Jorveza sospensjoni orali mal-placebo. Wara 12-il gimgha, madwar 46 % tat-tfal li kienu ged jircievu
doza baxxa ta’ Jorveza u 69 % ta’ dawk li kienu ged jir¢ievu doza gholja kellhom livelli ta’ esinofili
mnaqgsa u I-ebda sintomu jew sintomi minimi biss. Dan I-ezitu ma deherx fi tfal li rcevew placebo.

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

X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Jorveza?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jorveza (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma infezzjonijiet fungali fil-halq, fil-faringi (gerzuma) u fl-esofagu.

Ghaliex Jorveza gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Jorveza huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Pazjenti b’esofagite esinofilika hafna drabi ma jkollhomx opzjonijiet ta’ trattament ohra. L-Agenzija
kkonkludiet li Jorveza jtejjeb is-sintomi tal-esofagite esinofilika fl-adulti u fit-tfal u jnagqgas I-eccess tal-
esinofili. Jorveza huwa effettiv ukoll fil-prevenzjoni ta’ episodji rikorrenti tal-marda. L-effetti sekondarji
ta’ Jorveza, li jaffettwaw |-aktar il-halg u I-gerzuma, huma maniggabbli

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Jorveza.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Jorveza hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Jorveza huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Jorveza

Jorveza rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Jannar 2018.

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

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2026.
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