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Xeljanz (tofacitinib)

Harsa generali lejn Xeljanz u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Xeljanz u ghal xiex jintuza?

Xeljanz huwa medicina li tintuza biex tikkura:

e adulti b’artrite rewmatika minn moderata sa severa, marda li tikkawza infjammazzjoni tal-gogi.
Xeljanz jintuza ma’ medicina ohra, methotrexate, wara li I-kura b’'medicina wahda jew aktar
maghrufa bhala medicini antirewmatici li jimmodifikaw il-marda (DMARDs, disease-modifying anti-
rheumatic drugs) ma tkunx hadmet tajjeb bizzejjed jew tkun wasslet ghal effetti sekondarji
inkwetanti. Xeljanz jista’ jittiehed wahdu jekk il-pazjenti ma jkunux jistghu jiehdu methotrexate;

e adulti b’artrite psorjatika (irgajja’ homor bil-qoxra fuq il-gilda b‘infflammazzjoni tal-gogi). Xeljanz
jintuza flimkien ma’ methotrexate wara li I-kura b’'DMARD wahda jew aktar ma tkunx hadmet
tajjeb bizzejjed jew tkun wasslet ghal effetti sekondarji inkwetanti;

e tfal minn eta ta’ sentejn ‘il fug b’artrite idjopatika guvenili poliartikulari attiva (pJIA) jew artrite
psorjatika guvenili, sottotip ta’ artrite idjopatika guvenili (JIA), li hija marda fit-tul li tikkawza
wgigh fil-gogi u inffammazzjoni fit-tfal. Xeljanz jintuza wara li I-kura b’'DMARD wahda jew aktar ma
tkunx hadmet tajjeb bizzejjed. Xeljanz jista’ jittiehed flimkien ma’ methotrexate, jew wahdu jekk il-
pazjenti ma jkunux jistghu jiehdu methotrexate;

e adulti b’kolite ulcerattiva minn moderata sa severa, marda li tikkawza infjammazzjoni u ulceri
(selhiet) fir-rita tal-imsaren, wara li I-kura b’medicini ohra ma tkunx hadmet tajjeb, tkun waqgfet
tahdem jew tkun wasslet ghal effetti sekondarji inkwetanti.

e adulti bi spondilite ankilosanti, marda li tikkawza infjammazzjoni fil-gogi tas-sinsla tad-dahar, wara
li kura b’'medicini ohra ma tkunx hadmet tajjeb bizzejjed.

Xeljanz fih is-sustanza attiva tofacitinib.
Kif jintuza Xeljanz?

Xeljanz jigi bhala pilloli miksijin b’rita u li jerhu I-medicina fit-tul (rilaxx prolongat) u bhala likwidu li
ghandu jittiehed mill-halg darbtejn kuljum. “Rilaxx prolongat” tfisser li Xeljanz jigi rilaxxat bil-mod mill-
pillola tul ftit sighat.
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Il-kura tista’ titwaqqgaf f'pazjenti li jizviluppaw infezzjoni, li hija effett sekondarju maghruf tal-medicina,
jew f'dawk b’livelli anormali ta’ celloli tad-demm homor jew certi celloli tad-demm bojod.

Xeljanz jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tabib
specjalista b’esperjenza fil-kura tal-kondizzjoni rilevanti.

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

Kif jahdem Xeljanz?

Is-sustanza attiva f'Xeljanz, it-tofacitinib, tahdem billi timblokka I-azzjoni ta’ enzimi msejha kinazi ta’
Janus. Dawn |-enzimi ghandhom rwol importanti fil-process ta’ infjammazzjoni li jsehh fl-artrite
rewmatika, psorjatika jew idjopatika guvenili, u kolite ul¢erattiva. Billi timblokka I-azzjoni tal-enzimi, it-
tofacitinib tghin biex tnaqqas I-inffammazzjoni u sintomi ohrajn ta’ dan il-mard.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Xeljanz li hargu mill-istudji?
Artrite rewmatika

Sitt studji faktar minn 4,200 pazjent b’artrite rewmatika wrew li Xeljanz huwa effettiv biex inagqas I-
ugigh u n-nefha fil-gogi, itejjeb il-moviment tal-gogi u jnagqas ir-ritmu tal-process ta’ hsara fil-gogi.
Hafna mill-pazjenti f'dawn I-istudji kienu ppruvaw kuri ohrajn gabel, u I-bi¢c¢a I-kbira hadu Xeljanz ma’
methotrexate.

F'wiehed mill-istudji, fejn Xeljanz ittiehed wahdu, Xeljanz kien iktar effettiv minn methotrexate biex
inagqas ir-ritmu tal-process ta’ hsara fil-gogi u biex inagqgas is-sintomi. Fi studju iehor, meta Xeljanz
ittiehed wahdu, dan kien iktar effettiv mill-placebo (kura finta) biex inaqqgas is-sintomi, bhal ugigh u
nefha.

Artrite psorjatika

Xeljanz, flimkien ma’ methotrexate, intwera li huwa effettiv fit-titjib tas-sintomi ta’ artrite psorjatika
f’zewg studji ewlenin.

L-ewwel studju gabbel Xeljanz ma’ adalimumab (medic¢ina injettata ghal artrite psorjatika) u placebo
f'422 pazjent. It-tieni studju gabbel Xeljanz ma’ placebo fi 395 pazjent. Fiz-zewg studji I-marda tal-
pazjenti ma kinitx irrispondiet b’‘mod sodisfacenti ghal kuri ohrajn.

Fl-ewwel studju, is-sintomi tjiebu sostanzjalment f'50 u fi 52 % rispettivament tal-pazjenti li hadu
Xeljanz u adalimumab ghal tliet xhur, meta mgabbla ma’ 33 % ta’ dawk li rcevew il-placebo; pazjenti i
nghataw Xeljanz jew adalimumab urew ukoll titjib akbar fil-hila taghhom li jaghmlu attivitajiet ta’
kuljum. Bl-istess mod, fit-tieni studju Xeljanz kien aktar effettiv mill-placebo biex itejjeb is-sintomi

(50 % tal-pazjenti kkurati b’Xeljanz meta mgabbla ma’ 24 % ta’ dawk li nghataw il-placebo) u I-hila li
jaghmlu attivitajiet ta’ kuljum.

Artrite idjopatika guvenili

Xeljanz kien aktar effettiv mill-placebo biex inaqgqgas is-sintomi ta’ artrite idjopatika guvenili kemm
flimkien ma’ methotrexate kif ukoll wahdu. L-istudju gabbel it-tahrixiet tal-marda (aggravar tas-
sintomi) bejn pazjenti kkurati b’Xeljanz jew bi placebo.
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Fl-istudju li fih hadu sehem 173 pazjent ta’ bejn sentejn u 17-il sena b’artrite idjopatika guvenili, 28 %
tal-pazjenti li rcevew Xeljanz esperjenzaw tahrixiet wara 26 gimgha meta mqgabbla ma’ 53 % ta’ dawk
li récevew il-placebo.

Kolite ulcerattiva

Xeljanz kien aktar effettiv mill-placebo biex inaggas is-sintomi ta’ kolite ulcerattiva fi tliet studji
ewlenin.

Fl-ewwel studju f'614-il pazjent b’kolite ul¢erattiva, 18 % tal-pazjenti kkurati b’Xeljanz 10 mg darbtejn
kuljum kellhom sintomi hfief jew I-ebda sintomu wara tmien gimghat ta’ kura meta mgabbla ma’ 8 %
tal-pazjenti li rcevew il-placebo. B'mod simili, fit-tieni studju li fiha hadu sehem 547 pazjent, 17 % tal-
pazjenti kkurati b’Xeljanz kellhom sintomi hfief jew I-ebda sintomu wara tmien gimghat ta’ kura meta
mgabbla ma’ 4 % tal-pazjenti li rcevew il-placebo.

Fit-tielet studju li fih hadu sehem 593 pazjent, 34 % tal-pazjenti kkurati b’Xeljanz 5 mg darbtejn
kuljum kellhom sintomi hfief jew I-ebda sintomu wara sena ta’ kura meta mgabbla ma’ 11 % tal-
pazjenti li rcevew il-placebo. Barra minn hekk, aktar pazjenti kkurati b"Xeljanz setghu jnaqgsu I-uzu
taghhom tal-medicini kortikosterojdi.

Spondilite ankilosanti

Xeljanz kien aktar effettiv mill-placebo fit-tnaqgis tas-sintomi ta’ spondilite ankilosanti fi studju wiehed
li fih hadu sehem pazjenti li ma kinux irrispondew tajjeb bizzejjed ghal kura precedenti. Il-kejl ewlieni
tal-effikacja kien tnaqqis ta’ 20 % fil-punteggi tal-ASAS (ugigh fid-dahar, ebusija filghodu u sintomi
ohrajn) wara 16-il gimgha ta’ kura.

F'dan I-istudju, li fih hadu sehem 269 pazjent, il-punteggi tal-ASAS tnaqqsu b’mod sodisfacenti
f'madwar 56 % tal-pazjenti li rcevew Xeljanz, meta mgabbla ma’” madwar 29 % ta’ dawk li nghataw
placebo. Barra minn hekk, madwar 41 % tal-pazjenti kkurati b’Xeljanz kellhom tnaqqis ta’ 40 % fil-
punteggi tal-ASAS, meta mgabbla ma’ madwar 13 % tal-pazjenti fuq il-placebo.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xeljanz?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Xeljanz (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
huma wgigh ta’ ras, infezzjoni u inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn, dijarea, nawsja (thossok
ma tiflahx) u ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b’Xeljanz huma infezzjonijiet serji bhal pulmonite (infezzjoni
tal-pulmun), herpes zoster (hruq ta’ Sant’Antnin), infezzjoni fl-apparat tal-urina, cellulite (infezzjoni
tat-tessut fil-fond tal-gilda), divertikulite (infezzjoni li taffettwa |-imsaren) u appendicite (infezzjoni tal-
appendici), kif ukoll infezzjonijiet opportunistici li jistghu jsehhu f'pazjenti b’sistemi immunitarji
mdghajfa.

Xeljanz ma ghandux jintuza f'‘pazjenti b'tuberkulozi attiva, b‘infezzjonijiet serji jew bi kwalunkwe
infezzjoni opportunistika. Xeljanz lanqas ma ghandu jintuza f'pazjenti b’funzjoni tal-fwied indebolita
severament jew f'nisa tgal jew li jkunu ged ireddghu. In-nisa li jista’ jkollhom it-tfal iridu juzaw il-
kontracezzjoni matul it-trattament b’Xeljanz u ghal mill-ingas erba’ gimghat wara li jwaqqfu I-kura.

Xeljanz ghandu jintuza biss jekk ma jkun hemm I-ebda alternattiva ta’ kura xierga disponibbli f'pazjenti
li ghandhom 65 sena jew aktar, f'pazjenti bi storja ta’ mard kardjovaskulari (bhal attakk tal-galb jew
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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 Xeljanz gie awtorizzat fl-UE?

Diversi studji wrew li Xeljanz huwa effettiv fil-kura ta’ artrite rewmatika, artrite psorjatika, kolite
ulcerattiva, sottotipi specifici ta’ artrite idjopatika guvenili u spondilite ankilosanti f'pazjenti li
precedentement kienu ppruvaw kuri ohra. Il-fatt li Xeljanz jittiehed mill-halq jista’ jkun ta’ vantagg
meta mgabbel mal-medicini ezistenti li jittiehdu bhala injezzjoni taht il-gilda.

L-effett sekondarju |-aktar importanti li deher bil-medic¢ina huwa infezzjoni, u hemm
rakkomandazzjonijiet specifici biex jghinu lill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha jnagqgsu dan
ir-riskju. B‘'mod generali, ir-riskji b’Xeljanz kienu simili ghal dawk ta’ medicini ohra tal-klassifika tieghu.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini, ghaldaqgstant, iddecidiet li I-beneficcji ta’ Xeljanz 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’ Xeljanz?

Il-kumpanija li tgieghed Xeljanz fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti li jkun fih informazzjoni dwar ir-riskji bil-medic¢ina. B‘'mod partikolari
r-riskju ta’ infezzjonijiet serji, koagulazzjoni, avvenimenti kardjovaskulari magguri u kancer f'Certi
pazjenti. Dawn ser jinkludu wkoll tfakkira li Xeljanz ma ghandux jittiehed waqt it-tgala u li n-nisa li
jista’ jkollhom it-tfal ghandhom juzaw kontracezzjoni waqt il-kura u ghal mill-ingas erba’ gimghat wara
li jwaqqgfu I-kura.

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’ Xeljanz.

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

Informazzjoni ohra dwar Xeljanz

Xeljanz irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Marzu 2017.

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

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2023.
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