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Joenja (/eniolizib)
Prehlad o lieku Joenja v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU povoleny

Co je liek Joenja a na ¢o sa pouziva?

Joenja je liek, ktory sa pouziva na lieCbu syndrému aktivovanej fosfoinozitid-3-kinazy delta (APDS)
u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich s hmotnostou najmenej 45 kg.

APDS je zriedkavé dedi¢né ochorenie, pri ktorom imunitny systém (prirodzena obrana tela) nefunguje
spravne, ¢o u pacientov zvy$uje nachylnost na bakteridlne a virusové infekcie. Ochorenie méze viest aj
k autoimunitnym poruchdm a lymfému (rakovine lymfocytov, druhu bielych krviniek).

APDS je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Joenja 19. oktobra 2020 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na
webovej stranke agentiry EMA.

Liek Joenja obsahuje lieCivo leniolizib.

Ako sa liek Joenja pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu musi zadat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
primarnych imunitnych deficiencii (ked imunitny systém nefunguje spravne).

Liek Joenja je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju ustami dvakrat denne s odstupom priblizne
12 hodin. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym st vedlajSie G¢inky
zvladnutelné.

Viac informacii o pouzivani lieku Joenja si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obrétte na svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Joenja ucinkuje?

Ludia s APDS maju mutdacie (zmeny) v génoch, ktoré kontroluju produkciu proteinu nazyvaného
fosfoinozitid-3-kinaza delta. Tento protein je nevyhnutny pre vyvoj a funkciu lymfocytov (B a T
buniek), ktoré zohravaju klicovu Ulohu v imunitnom systéme. Mutécie spésobuju, ze protein je
nadmerne aktivny, ¢o nardsa normalny vyvoj a funkciu lymfocytov. To vedie k zvysSeniu hladin
nezrelych B-buniek, ktoré sa hromadia v lymfatickych uzlinach (lymfadenopatia) a organoch, ako je
slezina, pecen alebo plica, ako aj k zniZzeniu hladiny B-buniek bez predoslého vystavenia lieku
(novovytvorenych zrelych B-buniek, ktoré sa podielaju na pociatoCnej imunitnej odpovedi), ¢o
ovplyvriuje schopnost pacienta bojovat proti infekcidm.

Liecivo lieku Joenja, leniolizib, sa viaze na fosfoinozitid-3-kinazy delta a znizuje jej aktivitu, ¢o vedie
k normalnemu vyvoju a funkcii B a T buniek.

Aké prinosy lieku Joenja boli preukazané v stadiach?

Na jednej hlavnej studii sa zUcCastnilo 31 os6b vo veku od 12 rokov s APDS, ktoré dostavali bud’ liek
Joenja, alebo placebo (zdanlivy liek) spolu so standardnou liecbou na zvladnutie priznakov ochorenia. V
studii sa skimala zmena hladiny lymfadenopatie a podielu B-buniek bez predosiého vystavenia lieku

po 12 tyZdnoch lieCby.

U os0b uzivajlcich liek Joenja sa zaznamenalo vacsie znizenie lymfadenopatie ako u 0s6b uzivajucich
placebo, ¢o naznacuje znizenie lymfoproliferacie (abnormalnej tvorby lymfocytov). Okrem toho sa
zvySil podiel B-buniek bez predosliého vystavenia lieku u 0s6b uZivajucich liek Joenja v porovnani s
osobami, ktoré dostavali placebo, ¢o naznaduje, Ze vyvoj B-buniek sa mohol normalizovat.

Studie uskutoénené s liekom Joenja st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie ucinky lieku Joenja a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Joenja a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Gc¢inky lieku Joenja (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su znizena
hladina neutrofilov (druh bielych krviniek), bolest hlavy, vracanie, zvy$end hmotnost a alopécia
(vypadavanie vlasov).

Predo bol liek Joenja povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Joenja je Ucinny pri znizovani lymfadenopatie a zvySovani poctu B-buniek bez
predoslého vystavenia lieku u 0sdb s APDS, ¢m sa ma znizit riziko infekcie a dalsich komplikacii
sUvisiacich s tymto ochorenim. Bezpecnostny profil sa povazoval za prijatelny a vedlajsie ucinky su vo

ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a Ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Joenja bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvéli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Joenja. Spolo¢nost musi predlozit dalSie Gdaje
o lieku Joenja. Musi predloZit vysledky $tidie zaloZenej na registri o dlhodobej bezpeénosti a idinnosti
lieku Joenja a musi kazdoro¢ne poskytovat aktudlne informacie o véetkych novych informécidch
tykajucich sa bezpecnosti a Gcinnosti lieku. Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné
informacie.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Joenja?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Joenja boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Joenja sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Joenja sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Joenja

Dalsie informécie o lieku Joenja vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/joenja.

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prisludny
vnutrostatny organ.
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