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Jyseleca (filgotinib)

Harsa generali lejn Jyseleca u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Jyseleca u ghal xiex jintuza?

Jyseleca huwa medic¢ina ghat-trattament tal-adulti b’:

e artrite rewmatojde moderata sa severa, marda li fiha s-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) tattakka tessut b’sahhtu u tikkawza infjammazzjoni u wgigh fil-gogi.

Jyseleca jintuza wahdu jew ma’ medic¢ina ohra, methotrexate, wara li t-trattament b’'medicina
wahda jew aktar antirewmatika li timmodifika I-marda (DMARDs) ma tkunx hadmet tajjeb bizzejjed
jew ikkawzat effetti sekondarji mhux accettabbli. Id-DMARDs huma medicini, bhal methotrexate, li
jnaqqsu l-aggravar tal-marda.

e kolite ulcerattiva attiva minn moderata sa severa, kundizzjoni li fiha s-sistema immunitarja
tattakka tessut b’sahhtu f'partijiet tal-musrana, u tikkawza inffammazzjoni perjodika li twassal ghal
selhiet u fsada.

F'dan il-kaz, Jyseleca jinghata lil pazjenti li ghalihom terapiji konvenzjonali jew bijologi¢i ma jkunux
hadmu tajjeb bizzejjed, ikunu waqgfu jahdmu jew ma jkunux ittollerati.

Jyseleca fih is-sustanza attiva filgotinib.

Kif jintuza Jyseleca?

Jyseleca jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza
fit-trattament tal-artrite rewmatojde jew kolite ulcerattiva.

Jyseleca jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum.

It-trattament b’Jyseleca jinbeda biss jekk it-testijiet tad-demm juru li I-livelli tal-emoglobina (il-
proteina fid-demm li ggorr I-ossigenu) u ta’ certi celluli bojod tad-demm ikunu oghla minn limitu
stabbilit. It-tabib jista’ jwaqqgaf it-trattament jekk il-livelli jagghu taht il-limitu stabbilit.

It-trattament ghandu jitwaqgaf f'pazjenti b’kolite ulcerattiva li ma jkunux urew benefi¢¢ju adegwat mit-
trattament fl-ewwel 22 gimgha.

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

Filgotinib, is-sustanza attiva f'Jyseleca, tnagqas I-attivita tas-sistema immunitarja. Din taghmel hekk
billi timblokka l-azzjoni tal-enzimi maghrufin bhala Janus kinase (JAKs). Dawn I-enzimi ghandhom rwol
importanti fil-processi inffammatorji li jsehhu fl-artrite rewmatojde u I-kolite ul¢erattiva. Billi timblokka
I-azzjoni tal-enzimi, filgotinib tista’ tghin fit-tnaqqgis tas-sintomi ta’ dan il-mard.

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

Artrite rewmatojde

Tliet studji wrew li Jyseleca kien effettiv fit-titjib tas-sintomi b’mill-ingas 20 % f’'pazjenti b’artrite
rewmatojde moderata jew severa.

L-ewwel studju kien jinvolvi 1,755 pazjent li I-kundizzjoni taghhom ma kinitx ikkontrollata tajjeb
bizzejjed b’methotrexate. ll-pazjenti kollha komplew jiehdu methotrexate waqt I-istudju. Is-sintomi
tjiebu wara 12-il gimgha 77 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Jyseleca meta mqgabbla ma’ 71 % tal-
pazjenti ttrattati b’adalimumab (medicina ohra kontra I-artrite rewmatojde) u 50 % ta’ dawk li kienu
geghdin jircievu placebo (trattament fint).

It-tieni studju kien jinvolvi 448 pazjent li I-kundizzjoni taghhom ma kinitx ikkontrollata tajjeb bizzejjed
b’DMARDs bijologic¢i (medic¢ini maghmula minn celluli hajjin). ll-pazjenti kollha komplew jiehdu
DMARDs konvenzjonali, b’madwar 80 % taghhom li hadu methotrexate. Is-sintomi tjiebu wara 12-il
gimgha f'66 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Jyseleca meta mqgabbla ma’ 31 % ta’ dawk li nghataw
placebo.

It-tielet studju kien jinvolvi 1,249 pazjent li precedentement ma kinux hadu methotrexate izda li kienu
f'riskju gholi li I-marda taghhom tiggrava. Is-sintomi tjiebu wara 24 gimgha f'81 % tal-pazjenti li kienu
ged jiehdu kemm Jyseleca kif ukoll methotrexate meta mqgabbla ma’ 78 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu
Jyseleca wahdu u 71 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu methotrexate wahdu.

Kolite ulcerattiva

Studju wiehed f'pazjenti li kienu gew ittrattati jew li ma kinux gew ittrattati b’agent bijologiku gabel
wera li Jyseleca kien effettiv fit-trattament ta’ kolite ulcerattiva.

Wara 10 gimghat ta’ trattament, 26 % tal-pazjenti li ma kinux uzaw agenti bijologici gabel u li nghataw
Jyseleca esperjenzaw sintomi hfief sa ebda sintomu meta mgabbla ma’ 15 % tal-pazjenti li nghataw
placebo. Mill-pazjenti li precedentement kienu uzaw agenti bijologici, 11 % ta’ dawk li kienu ged jiehdu
Jyseleca kellhom sintomi hfief sa ebda sintomu meta mqgabbla ma’ 4 % tal-pazjenti li nghataw placebo.
Wara 58 gimgha, 37 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Jyseleca kellhom sintomi hfief sa ebda sintomu,
meta mgabbla ma’ 11 % ta’ dawk li hghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Jyseleca?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jyseleca (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
dardir (thossok ma tiflahx), infezzjoni fin-naha ta’ fuq tal-apparat respiratorju (infezzjoni fl-imnieher u
fil-gerzuma), infezzjoni fl-apparat tal-awrina, sturdament u limfopenija (livelli baxxi ta’ linfociti, tip ta’
celluli bojod tad-demm).

Jyseleca m’‘ghandux jintuza f'pazjenti b'tuberkulozi attiva jew b’infezzjonijiet serji ohrajn. Langas
m’ghandu jintuza waqt it-tgala jew it-treddigh. In-nisa li jistghu jkollhom it-tfal ghandhom juzaw il-
kontracezzjoni matul it-trattament b’Jyseleca u ghal mill-ingas gimgha wara li jwaqqfu t-trattament.
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Jyseleca ghandu jintuza biss jekk ma jkun hemm I-ebda alternattiva ta’ trattament xieraq disponibbli
f'pazjenti li ghandhom 65 sena jew aktar, f'pazjenti bi storja ta’ mard kardjovaskulari (bhal attakk tal-
galb jew puplesija) jew b’fatturi ta’ riskju ghal tali marda (bhal dawk li attwalment ipejpu jew dawk li
precedentement kienu jpejpu ghal zmien twil), jew f'pazjenti f'riskju akbar ta’ kancer.

Ghaliex Jyseleca gie awtorizzat fl-UE?

L-istudji wrew li Jyseleca wahdu jew flimkien ma’ methotrexate huwa effikaci ghat-trattament ta’
artrite rewmatojde moderata sa severa meta trattament pre¢edenti b’DMARDs ma jkunx hadem tajjeb
bizzejjed. Dawn urew ukoll li huwa effikaci fit-trattament ta’ pazjenti adulti b’kolite ul¢erattiva attiva
minn moderata sa severa li fihom ma jkunux hadmu trattamenti konvenzjonali jew bijologici jew li ma
jittollerawhomx.

B’'mod generali, |-effetti sekondarji ta’ Jyseleca kienu simili ghal dawk ta’ medicini ohrajn tal-klassi
tieghu, u I-effett sekondarju I-aktar importanti huwa I-infezzjoni. Twissijiet specifi¢i u materjal ta’
informazzjoni huma disponibbli biex jghinu fil-gestjoni ta’ dawn ir-riskji.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Jyseleca 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’ Jyseleca?

II-kumpanija li tgieghed Jyseleca fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u lill-pazjenti (kard ta’ twissija tal-pazjenti) dwar ir-riskji bil-medic¢ina, b’mod partikolari
r-riskju ta’ infezzjonijiet serji, emboli tad-demm, avvenimenti kardjovaskulari magguri u malinni f'¢erti
pazjenti. Se jinkludu wkoll tfakkira li Jyseleca m’ghandux jittiehed waqt it-tqala u li n-nisa li jkunu ged
jiehdu Jyseleca ghandhom juzaw kontracezzjoni waqt it-trattament u ghal mill-ingas gimgha wara li
jwaqqgfu t-trattament.

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-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Jyseleca.

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

Informazzjoni ohra dwar Jyseleca

Jyseleca rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fl-24 ta’ Settembru 2020.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f04-2023.
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