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Jylamvo (metotreksat)
Harsa generali lejn Jylamvo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Jylamvo u ghal xiex jintuza?

Jylamvo huwa medicina anti-infammatorja u medicina kontra I-kanc¢er uzata fil-kura ta’ dawn il-
kundizzjonijiet li gejjin:
e artrite rewmatojde attiva (marda li tikkawza infjammazzjoni fil-gogi) fl-adulti;

e artrite idjopatika guvenili severa (infammazzjoni tal-gogi fit-tfal) fpazjenti minn tliet snin ’il fuq
meta I-NSAIDs (prodott antinfjammatorju nonsterojdali) ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed;

e psorjasi dizabilitanti severa (marda infjammatorja li tikkawza rgajja’ homor bil-goxra fuq il-gilda)
fl-adulti meta kuri ohrajn ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed;

e artrite psorjatika severa (inffammazzjoni tal-gogi li ssehh fil-pazjenti bi psorjasi) fl-adulti;

e lewkimja limfoblastika akuta (ALL), kancer tac-celloli bojod tad-demm, fl-adulti u fit-tfal li
ghandhom aktar minn tliet snin.

Jylamvo fih is-sustanza attiva metotreksat.

Jylamvo huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal "medic¢ina ta’ referenza" li fiha I-istess
sustanza attiva, izda Jylamvo jinghata b’'mod differenti. Il-medicina ta’ referenza ghal Jylamvo hija I-
injezzjoni Methotrexat Lederle.

Kif jintuza Jylamvo?

Jylamvo jigi bhala soluzzjoni li tinghata mill-halqg u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghandu jkun
preskritt biss minn tobba b’gharfien espert fl-uzu ta’ metotreksat u fehim shih tar-riskji ta’ kura
b’metotreksat.

Ghal kundizzjonijiet infjammatorji jittiehed darba f'gimgha, fl-istess jum ta’ kull gimgha. It-tabib jista’
jiccekkja mal-pazjent jew il-persuna li tiehu hsieb il-pazjent li I-medicina tista’ tittiehed b’'mod
affidabbli darba fil-gimgha. Id-doza li jiehu |-pazjent kull gimgha tiddependi minn liema kundizzjoni ta’
inffammazzjoni jkun ged jintuza ghaliha, kemm il-kura tkun ged tahdem tajjeb u, fil-kaz tat-tfal, mit-
tul u I-piz tat-tfal. F'hafna mill-kazijiet, il-medicini tal-metoreksat jintuzaw ghall-kura fit-tul.
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Ghal lewkimja limfoblastika akuta, id-doza ta’ Jylamvo tiddependi mit-tul u I-piz tal-pazjent. Kemm
spiss tinghata I-metotreksat jiddependi mill-medicini |-ohra li tintuza maghhom.

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

Kif jahdem Jylamvo?

Is-sustanza attiva f'Jylamvo, il-metotreksat, twaqqaf i¢-celloli milli jikbru billi tinterferixxi mal-
produzzjoni tad-DNA. Dan jaffettwa b’mod partikolari lic-celloli li jikbru malajr bhac-celloli tal-kancer.
Il-mod kif il-metotreksat tahdem f’pazjenti bl-artrite u I-psorjasi mhuwiex mifhum ghal kollox, izda I-
benefi¢¢ji tal-metotreksat huma mahsuba li huma dovuti ghall-hila taghha |li thagqas I-inffammazzjoni
u trazzan sistema immunitarja attiva zzejjed.

X’inhuma |-beneficcji ta’” Jylamvo li hargu mill-istudji?

Il-kumpanija pprovdiet data mil-letteratura ppubblikata dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ metotreksat fl-
uzijiet approvati.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Jylamvo. ll-kumpanija
wettqget ukoll studji li wrew li huwa bijoekwivalenti ghal medicini ohrajn li fihom il-metotreksat li
jintuzaw ghall-kura ta’ inflammazzjonijiet u tal-ALL (Methotrexat Lederle u I-pilloli Ebetrexat). Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u ghalhekk
huma mistennija li jkollhom I-istess effett.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jylamvo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma effetti fis-sistema digestiva (bhal inffammazzjoni tal-kisja tal-halq, indigestjoni, ugigh ta’ zaqq,
thossok ma tiflahx u telf ta’ aptit) u testijiet tad-demm li juru bidliet fil-fwied. L-effetti sekondarji I-
aktar serji jinkludu produzzjoni mnaqggsa ta’ celloli tad-demm, hsara lill-pulmun, il-fwied, il-kliewi u n-
nervituri, tromboembolizmu (problemi kkawzati minn emboli fil-vazi tad-demm), u reazzjonijiet
allergici u tal-gilda severi.

Jylamvo m’ghandux jintuza f'pazjenti li jabbuzaw mill-alkohol jew dawk bi problemi fil-fwied jew
problemi serveri fil-kliewi, disturbi tad-demm, sistemi immunitarji mdghajfa (difizi tal-gisem),
infezzjonijiet severi jew fit-tul bhat-tuberkulozi u I-infezzjoni tal-HIV, ulceri fil-halqg, infjammazzjoni fil-
halq, u ulceri fis-sistema digestiva. Ma ghandux jintuza jekk il-pazjenti jkunu ged ireddghu jew ikunu
ged jircievu vaccini hajjin.

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

Ghaliex Jylamvo gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li Jylamvo kien ta’ kwalita komparabbli u kien
bijoekwivalenti ghall-medicini Methotrexat Lederle u Ebetrexat li fihom il-metotressat. Ghaldaqgstant, I-
Agenzija ddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Jylamvo huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

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

ll-kumpanija li tgieghed Jylamvo fis-suq se tipprovdi gwida ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u
kard ta’ twissija tal-pazjent, dwar kif il-medicina tintuza b’'mod korrett u kif ghandhom jigu evitati I-
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izbalji fil-medikazzjoni. Il-kumpanija se tibghat ukoll kwestjonarji ta’ segwitu ghal zbalji fid-dozagg li
jirrizultaw f'doza eccessiva.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
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’ Jylamvo.

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

Informazzjoni ohra dwar Jylamvo

Jylamvo rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-29 ta’ Marzu 2017.

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

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'10-2019.
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