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Jyseleca (filgotinib)

Prezentare generala a Jyseleca si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Jyseleca si pentru ce se utilizeaza?

Jyseleca este un medicament pentru tratarea adultilor cu:

e poliartrita reumatoida moderata pana la severa, boala in care sistemul imunitar (mecanismul
natural de apdrare al organismului) ataca tesutul sanatos, cauzand inflamatie si dureri de
articulatii.

Jyseleca se utilizeaza in monoterapie sau in asociere cu alt medicament, metotrexat, dupa ce
tratamentul cu unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare de boala (MARMB)
nu a dat rezultate satisfacatoare sau a cauzat reactii adverse inacceptabile. MARMB sunt
medicamente, precum metotrexatul, care Incetinesc agravarea bolii.

e colitd ulceroasa activa moderata pana la severa, afectiune in care sistemul imunitar ataca tesutul
sanatos din parti ale intestinului, cauzand periodic inflamatie care duce la ulceratii si sangerari.

Tn acest caz, Jyseleca se administreazd pacientilor la care terapiile conventionale sau biologice nu
au dat rezultate satisfacatoare, nu mai au efect sau nu sunt tolerate.

Jyseleca contine substanta activa filgotinib.
Cum se utilizeaza Jyseleca?

Jyseleca se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratarea poliartritei reumatoide sau a colitei ulceroase.

Jyseleca este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orald o data pe zi.

Tratamentul cu Jyseleca se incepe doar daca analizele de sange arata ca nivelurile de hemoglobina
(proteina din sénge care transportd oxigenul) si unele globule albe sunt peste limita stabilita. Medicul
poate intrerupe tratamentul daca nivelurile scad sub limita stabilita.

Tratamentul trebuie oprit la pacientii cu colita ulceroasa la care nu se observa un beneficiu adecvat in
urma tratamentului in primele 22 de saptamani.

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

Filgotinibul, substanta activa din Jyseleca, reduce activitatea sistemului imunitar, blocand activitatea
enzimelor numite kinaze Janus (JAK). Aceste enzime joaca un rol important in procesele inflamatorii

care apar in poliartrita reumatoida si colita ulceroasa. Blocand activitatea enzimelor, filgotinibul poate
ajuta la reducerea simptomelor acestor boli.

Ce beneficii a prezentat Jyseleca pe parcursul studiilor?

Poliartrita reumatoida

Trei studii au aratat ca Jyseleca este eficace in ameliorarea simptomelor cu cel putin 20 % la pacientii
cu poliartrita reumatoida moderata sau severa.

Primul studiu a cuprins 1 755 de pacienti la care boala nu era tinuta sub control suficient de bine cu
metotrexat. Toti pacientii au continuat sa ia metotrexat pe parcursul studiului. Simptomele s-au
ameliorat dupa 12 saptamani la 77 % din pacientii care au luat Jyseleca, fata de 71 % din pacientii
tratati cu adalimumab (alt medicament pentru tratarea poliartritei reumatoide) si 50 % din cei care au
primit placebo (un preparat inactiv).

Al doilea studiu a cuprins 448 de pacienti la care boala nu era tinuta sub control suficient de bine cu
MARMB biologice (medicamente produse din celule vii). Toti pacientii au continuat sa ia MARMB
conventionale, aproximativ 80 % luand metotrexat. Simptomele s-au imbunatatit dupa 12 saptamani
la 66 % din pacientii care au luat Jyseleca, fata de 31 % din cei care au primit placebo.

Al treilea studiu a cuprins 1 249 de pacienti care nu luasera metotrexat inainte, dar care aveau risc
mare de agravare a bolii. Simptomele s-au ameliorat dupa 24 de saptamani la 81 % din pacientii care
au luat atat Jyseleca, cat si metotrexat, fatd de 78 % din cei care au luat numai Jyseleca si 71 % din
cei care au luat numai metotrexat.

Colita ulceroasa

Un studiu efectuat pe pacienti care fusesera sau nu tratati anterior cu un agent biologic a aratat ca
Jyseleca este eficace in tratarea colitei ulceroase.

Dupd 10 saptamani de tratament, 26 % din pacientii care nu mai luasera agenti biologici Thainte si
carora li s-a administrat Jyseleca au avut simptome usoare sau nu au avut simptome fata de 15 % din
pacientii care au primit placebo. Din pacientii care luasera anterior agenti biologici, 11 % din cei care
au luat Jyseleca au avut simptome usoare sau nu au avut simptome, fata de 4 % din pacientii care au
primit placebo. Dupa 58 de saptamani, 37 % din pacientii care au luat Jyseleca au avut simptome
usoare sau nu au avut simptome, fata de 11 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Jyseleca?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Jyseleca, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jyseleca (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt greata, infectii ale cdilor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), infectii ale cailor
urinare, ameteli si limfopenie (numar mic de limfocite, un tip de globule albe).

Jyseleca este contraindicat la pacientii cu tuberculoza activa sau cu alte infectii grave. De asemenea,
este contraindicat in timpul sarcinii sau aldptarii. Femeile care pot avea copii trebuie sa foloseasca
masuri contraceptive Tn timpul tratamentului cu Jyseleca si cel putin o saptamana dupa oprirea
tratamentului.
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Jyseleca trebuie utilizat numai daca nu sunt disponibile alternative adecvate de tratament la pacientii
cu varsta de 65 de ani sau peste, la pacientii cu antecedente de boli cardiovasculare (precum infarct
miocardic sau accident vascular cerebral) sau cu factori de risc pentru aceste boli (de exemplu, actuali
sau fosti fumatori pe termen lung) sau la pacientii cu risc crescut de cancer.

De ce a fost autorizat Jyseleca Th UE?

Studiile au aratat ca Jyseleca in monoterapie sau in asociere cu metotrexat este eficace n tratarea
poliartritei reumatoide moderate pana la severe cand tratamentul anterior cu MARMB nu a dat
rezultate suficient de bune. Studiile au aratat si ca este eficace pentru tratarea pacientilor adulti cu
colita ulceroasa activd moderata pana la severa la care tratamentele conventionale sau biologice nu au
dat rezultate sau nu sunt tolerate.

Tn general, reactiile adverse asociate cu Jyseleca au fost similare cu cele ale altor medicamente din
aceeasi clasa, iar cea mai importanta reactie adversa este infectia. Sunt disponibile atentionari si
materiale de informare specifice pentru a ajuta la gestionarea acestor riscuri.

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Jyseleca sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Jyseleca?

Compania care comercializeaza Jyseleca va furniza materiale educationale personalului medical si
pacientilor (card de avertizare pentru pacienti) cu privire la riscurile asociate medicamentului, Tn
special riscul de infectii grave, cheaguri de sange, evenimente cardiovasculare majore si afectiuni
maligne la anumiti pacienti. Va fi inclus si un card de atentionare ca Jyseleca este contraindicat in
sarcind si ca femeile care iau Jyseleca trebuie sa foloseasca metode contraceptive in timpul
tratamentului si cel putin o sdptamana dupa oprirea tratamentului.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si Tn prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Jyseleca, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

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

Alte informatii despre Jyseleca

Jyseleca a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 24 septembrie 2020.

Mai multe informatii despre Jyseleca se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jyseleca.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2023.
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