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Joenja (/enaolisib)
Prezentare generala in limbaj simplu a Joenja si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Joenja si pentru ce se utilizeaza?

Joenja este un medicament utilizat pentru tratarea sindromului de activare a fosfoinozitidei 3-kinaza
delta (APDS) la adulti si adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani si cu greutatea de cel putin 45 kg.

APDS este o boala ereditara rard, in care sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului) nu functioneaza corespunzator, iar pacientii sunt mai susceptibili la infectii bacteriene si
virale. De asemenea, afectiunea poate duce la boli autoimune si limfom (cancer al limfocitelor, un tip
de globule albe).

APDS este rar, iar Joenja a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la
19 octombrie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-
ul EMA.

Joenja contine substanta activa leniolisib.
Cum se utilizeaza Joenja?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in abordarea terapeuticad a deficientelor imunitare primare (cand sistemul imunitar
nu functioneaza corespunzator).

Joenja este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza de doua ori pe zi, la interval de
aproximativ 12 ore, pe cale orald. Tratamentul trebuie continuat cat timp este benefic pentru pacient
sau pana reactiile adverse devin inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Joenja, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Joenja?

Persoanele cu ADPS au mutatii (modificari) ale genelor care controleaza producerea unei proteine
numite fosfoinozitida 3-kinaza delta. Proteina este esentiald in dezvoltarea si functionarea limfocitelor
(celule B si T), care joaca un rol esential in sistemul imunitar. Mutatiile hiperactiveaza proteina,
interferand cu dezvoltarea si functionarea normalad a limfocitelor. Prin urmare, cresc nivelurile de
celule B imature care se acumuleaza in ganglionii limfatici (limfadenopatie) si in organe precum splina,
ficatul sau plamanii si scad nivelurile de celule B naive (celule B mature nou formate, implicate in
raspunsul imun initial), ceea ce afecteaza capacitatea pacientului de a combate infectiile.

Substanta activa din Joenja, leniolisibul, se leaga de fosfoinozitida 3-kinaza delta, ii reduce activitatea
si duce la dezvoltarea si functionarea normala a celulelor B si T.

Ce beneficii a prezentat Joenja pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a cuprins 31 de persoane cu varsta peste 12 ani cu APDS care au primit fie Joenja,
fie placebo (un preparat inactiv), impreuna cu tratamentul standard pentru gestionarea simptomelor
afectiunii. Studiul a analizat modificarea nivelului de limfadenopatie si a proportiei de celule B naive
dupa 12 saptamani de tratament.

Limfadenopatia s-a redus mai mult la persoanele care au luat Joenja decét la cele care au luat placebo,
ceea ce indicd o diminuare a proliferdrii limfatice (producere anormald de limfocite). In plus, s-a
inregistrat o crestere mai mare a proportiei de celule B naive la persoanele care au luat Joenja decat la
cele care au luat placebo, deci este posibil ca dezvoltarea celulelor B sa se fi normalizat.

Studiile efectuate cu Joenja sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Joenja?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Joenja, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Joenja (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt scaderea numarului de neutrofile (un tip de globule albe), dureri de cap, varsaturi, crestere in
greutate si alopecie (caderea parului).

De ce a fost autorizat Joenja in UE?

Joenja s-a dovedit eficace in reducerea limfadenopatiei si in cresterea numarului de celule B naive la
persoanele cu APDS si se preconizeaza ca va reduce riscul de infectie si de alte complicatii asociate
afectiunii. Profilul de siguranta a fost considerat acceptabil, reactiile adverse fiind in general
gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile
Joenja sunt mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in
UE.

Joenja a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-au
putut obtine informatii complete despre Joenja. Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare
despre Joenja. Trebuie sa prezinte rezultatele unui studiu bazat pe registre privind siguranta si
eficacitatea pe termen lung a Joenja si trebuie sa furnizeze actualizari anuale despre orice informatii
noi referitoare la siguranta si eficacitatea medicamentului. In fiecare an, agentia va analiza informatiile
nou aparute.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Joenja?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Joenja, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Joenja sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Joenja sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Joenja

Mai multe informatii despre Joenja, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/joenja.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationala competenta.
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