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Jyseleca (filgotynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Jyseleca i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Jyseleca i w jakim celu sie go stosuje

Jyseleca jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych z:

e reumatoidalnym zapaleniem stawéw o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego — choroba
objawiajaca sie tym, ze ukfad odpornosciowy (naturalny mechanizm obronny organizmu) atakuje
zdrowg tkanke, powodujac zapalenie i bél stawéw.

Lek Jyseleca stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z innym lekiem, metotreksatem, po tym,
jak co najmniej jeden z lekéw przeciwreumatycznych modyfikujgcych przebieg choroby (ang.
Disease-Modifying Anti-Rheumatic Drugs, DMARD) nie zadziatat wystarczajaco skutecznie lub
powoduje niedopuszczalne dziatania niepozadane. Leki z grupy DMARD, takie jak metotreksat,
spowalniajg nasilanie sie choroby.

e czynnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego —
choroba, w ktorej uktad odpornosciowy atakuje zdrowg tkanke w czesciach jelita, powodujac
okresowy stan zapalny prowadzacy do owrzodzen i krwawien.

W tym przypadku lek Jyseleca podaje sie pacjentom, u ktérych konwencjonalne lub biologiczne
terapie nie zadziataly wystarczajgco dobrze, przestaty dziata¢ lub sg Zle tolerowane.

Substancjq czynng zawartg w leku Jyseleca jest filgotynib.

Jak stosowacé lek Jyseleca

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Lek Jyseleca jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe.

Terapie lekiem Jyseleca rozpoczyna sie tylko wtedy, gdy wyniki badan krwi wskazujg, ze poziom
hemoglobiny (biatko, ktére przenosi tlen we krwi) i niektérych biatych krwinek przekracza okreslony
limit. Lekarz moze przerwac leczenie, jezeli poziom ten spadnie ponizej okreslonego limitu.

Leczenie u pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, u ktérych nie wykazano
odpowiedniej korzysci z leczenia w ciggu pierwszych 22 tygodni nalezy przerwac.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Jyseleca znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Jyseleca

Filgotynib, substancja czynna leku Jyseleca zmniejsza aktywno$¢ uktadu odpornosciowego poprzez
blokowanie dziatania enzyméw zwanych kinazami janusowymi (JAK). Enzymy te odgrywajg waznga role
w procesach zapalnych wystepujacych w reumatoidalnym zapaleniu stawow i wrzodziejgcym zapaleniu
jelita grubego. Blokujac dziatanie enzyméw, filgotynib moze poméc w ztagodzeniu objawéw tych
chorob.

Korzysci ze stosowania leku Jyseleca wykazane w badaniach

Reumatoidalne zapalenie stawow

W trzech badaniach wykazano, ze lek Jyseleca skutecznie tagodzi objawy o co najmniej 20% u
pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 1755 pacjentéw, u ktérych choroba nie byta wystarczajaco
kontrolowana za pomoca metotreksatu. Wszyscy pacjenci kontynuowali przyjmowanie metotreksatu w
trakcie badania. Po 12 tygodniach objawy ulegty ztagodzeniu u 77% pacjentéw przyjmujacych lek
Jyseleca w dawce 200 mg na dobe, u 71% os6éb otrzymujacych adalimumab (inny lek przeciw
reumatoidalnemu zapaleniu stawdéw) i u 50 % pacjentéw przyjmujacych placebo (leczenie
pozorowane).

W drugim badaniu wzieto udziat 448 pacjentéw, u ktérych choroba nie byta wystarczajaco
kontrolowana za pomocg biologicznych DMARD (lekéw wytwarzanych z zywych komérek). Wszyscy
pacjenci w dalszym ciggu przyjmowali tradycyjne leki z grupy DMARD, przy czym okoto 80% z nich
przyjmowato metotreksat. Objawy ulegty poprawie sie po 12 tygodniach u 66 % pacjentéw
przyjmujacych lek Jyseleca w poréwnaniu z 31 % pacjentéw otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu uczestniczyto 1249 pacjentéw, ktorzy nie byli wczesniej leczeni metotreksatem, ale
byli narazeni na wysokie ryzyko nasilenia sie choroby. Po 24 tygodniach objawy ulegty ztagodzeniu u
819% pacjentéw przyjmujacych zaréwno lek Jyseleca w dawce 200 mg na dobe, jak i metotreksat oraz
u 78% o0s6b otrzymujacych lek Jyseleca w monoterapii i u 71% os6b leczonych tylko metotreksatem.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

W jednym badaniu z udziatem pacjentéw, ktérzy wczesniej otrzymywali lek biologiczny wykazano, ze
lek Jyseleca jest skuteczny w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Po 10 tygodniach leczenia u 26% pacjentéw, ktorzy wczesniej nie stosowali lekéw biologicznych i
ktérym podawano lek Jyseleca, wystapity tagodne objawy, lub nie wystapity zadne objawy w
poréwnaniu z 15% pacjentow, ktérym podawano placebo. Wsrdd pacjentéw, ktérzy wczesniej stosowali
leki biologiczne, u 11% o0s6b przyjmujacych lek Jyseleca wystgpity tagodne objawy lub nie wystapity
zadne objawy, w poréwnaniu z 4% pacjentéw, ktérym podano placebo. Po 58 tygodniach u 37%
pacjentéw przyjmujacych lek Jyseleca raz na dobe wystapity tagodne objawy lub nie wystapity zadne
objawy, w poréwnaniu z 11% o0s6b otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jyseleca

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Jyseleca znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.
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Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jyseleca (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentow) to: nudnosci (mdtosci), zakazenia gérnych drég oddechowych (zakazenie nosa i gardta),
zakazenie drég moczowych, zawroty gtowy i limfopenia (niskie stezenie limfocytéw — rodzaj biatych
krwinek).

Leku Jyseleca nie wolno stosowac u pacjentéw z gruzlicg lub innymi powaznymi zakazeniami. Leku nie
wolno rowniez stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig. Kobiety mogace miec dzieci musza
stosowac antykoncepcje w trakcie leczenia lekiem Jyseleca oraz przez co najmniej tydzien po
zakonczeniu leczenia.

Lek Jyseleca powinien by¢ stosowany tylko wtedy, gdy nie sg dostepne odpowiednie alternatywy
leczenia u pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych, u pacjentéw z rozpoznaniem choréb uktadu
krgzenia (takich jak zawat serca lub udar) lub z czynnikami ryzyka zwigzanymi z takq chorobg (takich
jak osoby obecnie palace lub dtugotrwale palace wczesniej) lub u pacjentéw o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na raka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jyseleca w UE

W badaniach wykazano, ze lek Jyseleca w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem jest
skuteczny w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego,
gdy wczesniejsze leczenie za pomocg DMARD nie przyniosto dostatecznej poprawy. Wykazano réwniez,
ze lek jest skuteczny w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, u ktérych konwencjonalne lub biologiczne leczenie nie
zadziatato lub nie jest tolerowane.

Zasadniczo dziatania niepozadane leku Jyseleca byty podobne do dziatan obserwowanych w przypadku
innych lekéw z tej grupy, a najpowazniejsze dziatanie niepozadane to zakazenie. Aby poméc
ograniczac to zagrozenie dostepne sg specjalne ostrzezenia i materiaty informacyjne.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Jyseleca
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jyseleca

Firma wprowadzajaca lek Jyseleca do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego i pacjentéw (karta ostrzezen dla pacjenta) dotyczace zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem leku, w szczegolnosci ryzyka powaznych zakazen, zakrzepow krwi, powaznych zdarzen
sercowo-naczyniowych i nowotworéw ztosliwych u niektérych pacjentéw. Materiaty bedq rowniez
zawieraC przypomnienie, ze leku Jyseleca nie nalezy stosowaé w okresie cigzy oraz ze kobiety
przyjmujace lek Jyseleca muszg stosowac antykoncepcje w trakcie leczenia i przez co najmniej jeden
tydzien po zakoniczeniu leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jyseleca w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Jyseleca sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jyseleca sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Jyseleca

Lek Jyseleca otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 24 wrzesnia
2020 r.

Dalsze informacje na temat leku Jyseleca znajdujq si€ na stronie internetowej Agencji pod adresem:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jyseleca.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2023.
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