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Bylvay (odevixibatum)
Prehled pro pripravek Bylvay a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Bylvay a k cemu se pouziva?

PFipravek Bylvay je |é¢ivy pfipravek k 1é¢bé& pacientl ve véku od 6 mésicl s progresivni familiarni
intrahepatalni cholestédzou (PFIC), coz je vzacny typ onemocnéni jater, pfi kterém se v jatrech hromadi
Zlucové kyseliny. Zlu¢ové kyseliny jsou slozkou zludi, coz je tekutina vytvarena v jatrech, ktera
pomaha vstrebavat tuky ze strev.

Pripravek Bylvay obsahuje IéCivou latku odevixibat.

Ve

Jak se pripravek Bylvay pouziva?

PFipravek Bylvay je dostupny ve formé tobolek. Doporué¢ena davka je 40 mikrogramd na kilogram
télesné hmotnosti. Tobolky by se mély uzivat jednou denné v rannich hodinach. Mohou se uzivat
vcelku nebo mohou byt otevieny a vysypany na pokrm. Pokud |éCivy pFipravek po tfech mésicich
dostate&né nelcinkuje, mize oSetfujici 1ékaF zvysit davku az na 120 mikrograml na kilogram télesné
hmotnosti.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat |ékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou progresivni familiarni intrahepatalni cholestazy. Vice informaci o pouzivani
pFipravku Bylvay naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Jak pFipravek Bylvay plisobi?

Léciva latka v pripravku Bylvay, odevixibat, ve stfevech blokuje plsobeni bilkoviny (zndmé jako IBAT),
kterad prenasi zluové kyseliny ze stfev do jater. Blokovanim plsobeni bilkoviny IBAT odevixibat snizuje
mnozstvi zluCovych kyselin, které se prenasi ze stfev do jater. To zabranuje hromadéni zlucovych
kyselin a poskozeni jaterni tkané.

Jaké prinosy pripravku Bylvay byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 62 pacientl ve v&ku od 6 mésicl do 18 let, byl pfipravek
Bylvay v ramci snizovani zavaznosti progresivni familiarni intrahepatalni cholestazy ucinnéjsi nez
placebo (net¢&inny pFipravek). Hlavnim mé&fitkem G&innosti byl poéet pacientd, u nichZ po 24 tydnech
IéCby doslo ke snizeni hladiny zlu¢ovych kyselin v krvi alesporn o 70 %.
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Lécba pripravkem Bylvay vedla k pozadovanému snizeni u pfiblizné 44 % (10 z 23) pacientl, kterym
byla podavéana standardni davka (40 mikrogram{ na kilogram télesné hmotnosti denné), a u pfiblizné
21 % (4 z 19) pacientd, kterym byla poddvéna maximalni denni davka (120 mikrogram@ na kilogram
télesné hmotnosti denné), ve srovnani s 0 % (0 z 20) pacientl uZivajicich placebo. Studie rovnéz
prokazala, 7e pFipravek Bylvay mize zmirnit pfiznaky, naptiklad svédéni, a zabranit opozdénému
rlstu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bylvay?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Bylvay (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
Fidka stolice, prijem, bolest bficha a zvétéeni jater. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pfipravku
Bylvay je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Bylvay registrovan v EU?

Jedna hlavni studie prokazala, Ze pfipravek Bylvay je ucinny pfi snizovani mnozstvi zlucovych kyselin

v krvi u pacientl s progresivni familiarni intrahepatalni cholestazou. Pfipravek Bylvay byl G&inny rovnéz
pfi zmirfiovani zndmek a pFiznakd syndromu progresivni familiarni intrahepatalni cholestazy, naptiklad
svédéni. Vzhledem k tomu, Ze progresivni familidrni intrahepatalni cholestaza je velmi vzacné
onemocnéni, studie byla mala, ale z dostupnych kratkodobych Gdajd vyplyva, e pFipravek Bylvay
mUZe oddalit progresi onemocnéni a potfebu chirurgického zakroku a/nebo transplantace jater. Dosud
zaznamenané nezadouci Ucinky jsou povazovany za zvladatelné. Vzhledem k zavaznosti onemocnéni a
nedostatku stavajicich moznosti |é¢by Evropska agentura pro 1éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy
piipravku Bylvay prevysuji jeho rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravek Bylvay byl registrovan za ,vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, ze vzhledem k tomu, Ze tato
indikace se vyskytuje tak vzacné, nebylo mozné o pfipravku ziskat Uplné informace. Evropska agentura
pro |éCivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Bylvay nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravek Bylvay byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera pfipravek Bylvay
dodava na trh, provede studii s cilem predlozit idaje o jeho dlouhodobé Gcinnosti. Studie se rovnéz
zaméri na to, zda |éCba pripravkem Bylvay oddaluje chirurgicky zakrok souvisejici s jatry a/nebo
transplantaci jater u pacientd s progresivni familiarni intrahepatalni cholestazou.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bylvay?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Bylvay, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Bylvay pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Bylvay jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bylvay

Dalsi informace o pfipravku Bylvay jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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