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Omjjara (momelotinib)
Harsa generali lejn Omjjara u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Omjjara u ghal xiex jintuza?

Omijjara huwa medicina li tintuza biex tittratta splenomegalija (milsa mkabbra) jew sintomi ohra
relatati mal-mard f'adulti li ghandhom majelofibrozi u anemija moderata sa severa (livelli baxxi ta’
celloli homor tad-demm). II-majelofibrozi hija marda li fiha I-mudullun tal-ghadam isir dens hafna u
rigidu u jipproduci celloli tad-demm anormali u mhux maturi.

Omjjara jintuza kemm f'pazjenti li gatt ma jkunu uzaw medic¢ini maghrufa bhala inibituri ta’ Janus
kinase (JAKi) gabel kif ukoll f'dawk li jkunu gew ittrattati bil-JAKi ruxolitinib. Omjjara jista’ jintuza fi
tliet tipi ta’ mard:

e majelofibrozi primarja (maghrufa wkoll bhala majelofibrozi idjopatika kronika), fejn il-kawza tal-
marda mhijiex maghrufa;

’

¢ majelofibrozi ta’ wara policitemija vera, fejn il-marda hija marbuta ma’ produzzjoni e¢cessiva ta
celloli homor tad-demm;

¢ majelofibrozi ta’ wara trombocitemija essenzjali, fejn il-marda hija marbuta ma’ produzzjoni
eccessiva ta’ pjastrini (komponenti li jghinu sabiex id-demm jaghgad).

Dan il-mard huwa rari, u Omjjara gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard
rari). Aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjonijiet orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-EMA
(majelofibrozi ta” wara poli¢itemija vera, majelofibrozi ta’ wara trombocitemija essenzjali, majelofibrozi
primarja: 5 ta’ Awwissu 2011).

Omijjara fih is-sustanza attiva momelotinib.
Kif jintuza Omjjara?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn
tobba b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra |-kancer. Omjjara jigi bhala pillola li tittiehed mill-halq
darba kuljum.

It-tabib jista’ jnagqgas id-doza, jinterrompi t-trattament jew iwaqqfu kompletament jekk il-pazjent
ikollu certi effetti sekondarji. It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnu.
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Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Omjjara, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Omjjara?

Is-sustanza attiva f'Omjjara, il-momelotinib, tahdem billi timblokka grupp ta’ enzimi (proteini)
maghrufa bhala Janus kinases (JAKs), li huma involuti fil-produzzjoni u t-tkabbir ta¢-¢elloli tad-demm.
Fil-majelofibrozi, hemm wisq attivita ta’ JAK, li twassal ghal produzzjoni anormali tac-celloli tad-demm
u infjammazzjoni. B'rizultat ta’ dan, it-tessut tac¢-cikatrici jissostitwixxi I-mudullun li jikkawza I-
produzzjoni tac-celloli tad-demm f'organi ohra bhall-fwied u I-milsa minflok il-mudullun. Dan
jimmanifesta bhala splenomegalija u tnaqgis fil-livelli ta’ celloli tad-demm b’sahhithom, inkluzi ¢-celloli
homor tad-demm.

Billi timblokka I-JAKs, il-momelotinib tnaqqas I-inffammazzjoni li tirrizulta mill-produzzjoni anormali
tac-celloli tad-demm li tnaggas is-splenomegalija u s-sintomi kkawzati mill-majelofibrozi. Il-
momelotinib timblokka wkoll proteina involuta fir-regolamentazzjoni tal-livelli tal-hadid fil-gisem,
maghrufa bhala ACVR1, li tippermetti li jkun hemm aktar hadid disponibbli ghall-produzzjoni tac¢-celloli
homor tad-demm u tista’ tirrizulta f'titjib tal-anemija, inkluz il-htiega ghal trasfuzjoni ta’ celloli homor
tad-demm.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Omjjara li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni li kien jinvolvi 195 pazjent b’'majelofibrozi asso¢jata ma’ anemija moderata sa severa
li kienu diga gew ittrattati bil-JAKi ruxolitinib, Omjjara kien effettiv fit-titjib tas-sintomi ta’ majelofibrozi
u fit-tnaqqis tad-dags tal-milsa tal-pazjenti wara 24 gimgha ta’ trattament. Madwar 25 % ta’ dawk li
nghataw Omjjara (32 minn 130) kellhom minn tal-ingas tnaqqgis ta’ 50 % fis-sintomi ta’ majelofibrozi
matul I-ahhar 28 jum ta’ trattament, meta mqgabbla ma’ 9 % tal-pazjenti li nghataw medicina ohra,
danazol (6 minn 65). Madwar 22 % tal-pazjenti li nghataw Omjjara (29 minn 130) kellhom minn tal-
ingas tnaqqis ta’ 35 % fid-daqgs tal-milsa meta mgabbla ma’ madwar 3 % tal-pazjenti li nghataw
danazol (2 minn 65).

F'dan |-istudju, proporzjon oghla ta’ pazjenti ttrattati b’‘Omjjara kienu trasfuzjoni indipendenti wara 24
gimgha ta’ trattament, li jfisser li ma kinux jehtiegu trasfuzjoni ta’ celloli homor tad-demm u kellhom
livelli ta” emoglobina (il-proteina fic-celloli homor tad-demm li ggorr |-ossigenu madwar il-gisem) ta’
mill-ingas 8 g/dL. Fit-12-il gimgha ta’ qabel 1-24 gimgha, 30 % ta’ dawk li nghataw Omjjara (39 minn
130) kienu indipendenti mit-trasfuzjoni meta mgabbla ma’ 20 % b’danazol (13 minn 65).

Fit-tieni studju, li involva 181 pazjent b’'majelofibrozi asso¢jata ma’ anemija moderata sa severa li ma
kinux gew ittrattati b’JAKi gabel, wara 24 gimgha ta’ trattament, madwar 31 % tal-pazjenti li nghataw
Omijjara (27 minn 86) kellhom tnaqgis ta’ mill-ingas 35 % fid-dags tal-milsa meta mgabbla ma’
madwar 33 % b’ruxolitinib (31 minn 95). B’kollox, 25 % ta’ dawk li nghataw Omjjara (21 minn 86)
kellhom tnaqgis ta’ mill-ingas 50 % fis-sintomi ta’ majelofibrozi matul |-ahhar 28 jum ta’ trattament,
meta mqgabbla ma’ 36 % b’ruxolitinib (34 minn 95).

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Omjjara (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu dijarea, trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), nawzja (thossok ma tiflahx),
ugigh ta’ ras, sturdament, gheja, dghjufija, ugigh addominali (fiz-zaqq) u soghla.

L-effett sekondarju serju l-aktar komuni kien it-trombocitopenija.
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Omjjara m’ghandux jintuza waqt it-tgala u waqt it-treddigh.
Ghaliex Omjjara gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢c¢ji ta” Omjjara huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Omjjara ntwera li jtejjeb is-sintomi ta’ majelofibrozi f'pazjenti b'anemija moderata sa severa li ma
gewx ittrattati b’JAKi jew li gew ittrattati bil-JAKi ruxolitinib. Dawn jinkludu sintomi ta’ splenomegalija
(bhal ugigh taht il-kustilji fug in-naha tax-xellug tal-gisem u sensazzjoni bikrija ta’ xaba’), anemija,
inkluz il-bzonn ta’ trasfuzjonijiet, u sintomi ohrajn ta’ majelofibrozi (bhal gheja, hakk u ugigh fl-
ghadam). Ghaldagstant, I-Agenzija kkunsidrat li Omjjara indirizza htiega medika f'‘pazjenti
b’'majelofibrozi, b’'mod partikolari f'dawk b’anemija moderata sa severa li inizjalment jimmanifestaw
jew ghadhom jesperjenzaw sintomi ta’ majelofibrozi minkejja trattament precedenti bil-JAKi ruxolitinib.
B'mod generali, il-profil tas-sigurta ta’ Omjjara kien ikkunsidrat accettabbili.

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

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’ Omjjara.

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

Informazzjoni ohra dwar Omjjara

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