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Prehled pro pripravek Igirvo a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Igirvo a k cemu se pouziva?

Pripravek Igirvo se pouziva k 1é¢bé dospélych s onemocnénim jater znamym jako primarni biliarni
cholangitida.

Primarni bilidrni cholangitida je autoimunitni onemocnéni, pfi kterém dochazi k postupné destrukci
?lu¢ovodl v jatrech. Zlucovody prenaseji tekutinu zvanou zlu¢ z jater do stiev, kde napomaha traveni
tukl. V disledku pogkozeni Zlu¢ovodl dochazi k hromadéni zludi v jatrech, coz vede k poskozeni
jaterni tkan&. To mizZe vést ke zjizveni a selhani jater a zvysit riziko rozvoje nadorového onemocnéni
jater.

PFripravek Igirvo se pouziva spolec¢né s jinym léCivem, kyselinou ursodeoxycholovou (UDCA),
u pacientd, u nichZ Ié¢ba UDCA sama o sobé& neni dostate¢né (i&innd, a samostatné u pacientd, ktefi
UDCA nemohou uzivat.

Primarni bilidrni cholangitida je vzacné onemocnéni a pfipravek Igirvo byl oznacen dne 25. Cervence
2019 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Igirvo obsahuje I&Civou latku elafibranor.

Jak se pripravek Iqirvo pouziva?

Pripravek Igirvo je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Vydej tohoto IéCivého
pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Igirvo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Iqgirvo plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Iqgirvo, elafibranor, plsobi tak, ze se vaze na bunécné receptory (cile) zvané
«receptory PPAR" a aktivuje je. Pfedpoklada se, ze tyto receptory se podileji na kontrole hladiny

Zluovych kyselin a na procesu zanétu a zjizveni jater. Aktivaci receptord PPAR pripravek Igirvo
reguluje hladiny Zlucovych kyselin. Ma rovnéz protizanétlivy ucinek na jatra.
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Jaké prinosy pripravku Iqirvo byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Igirvo byl porovnavan s placebem (nedcinnym pripravkem) v jedné hlavni studii, do které
bylo zafazeno 161 dospélych s primarni bilidrni cholangitidou. Vétsina pacientl uzivala nejméné 1 rok
UDCA a pokracovala v jejim uzivani v pribé&hu studie, néktefi pacienti véak UDCA prestali uZivat

z d@vodu nezadoucich Gc&ink{. Mé&fitkem ucinnosti byl pocet pacientd, u kterych po roce 1é¢by doslo ke
snizeni hladin ALP a bilirubinu (ukazateld poskozeni jater) v krvi na Grovef povazovanou za normalni
(jak u ALP, tak u bilirubinu), a to nejméné o 15 % (u ALP).

Studie prokazala, ze pfipravek Igirvo je pfi snizovani hladin ALP a bilirubinu v krvi U¢innéjsi nez
placebo. Celkové doslo k poklesu hladin o poZadované mnozstvi u pfiblizné 51 % (55 ze 108) pacientd
lé¢enych pripravkem Igirvo ve srovnani s priblizné 4 % (2 z 53) pacient{, kterym bylo podavano
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Iqirvo?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Igirvo je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Igirvo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest bficha, prijem, nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni. V klinické studii byly tyto nezadouci
ucinky vétsinou mirné az stfedné zavazné, vyskytly se v rané fazi 1éCby a obvykle odeznély béhem
nékolika dnd az tydnd.

Pripravek Igirvo nesméji uzivat zeny, které jsou téhotné, mohly by byt téhotné nebo jsou v plodném
véku a nepouzivaji Zzddnou antikoncepci.

Na zakladé ceho byl pripravek Iqirvo registrovan v EU?

Pacienti s primarni biliarni cholangitidou maji omezené moznosti lé¢by. U pacientl s primarni biliarni
cholangitidou bylo prokazano, ze pripravek Igirvo snizuje hladiny ALP a bilirubinu v krvi. Rozsah snizeni
hladin ALP a bilirubinu se povazuje za znamku zlepseni funkce jater. Jelikoz vSak primarni bilidrni
cholangitida postupuje velmi pomalu, je tfeba v dalsi studii potvrdit, zda se tato zjiSténi promitnou do
dlouhodobych klinickych piinosd. Bezpe&nostni profil piipravku byl povaZzovén za pfiznivy a jeho
nezadouci ucinky byly snesitelné a obvykle brzy odeznély.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Igirvo prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pfipravku Igirvo byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze byl schvédlen na zdkladé méné
komplexnich udajli, nez je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou lé¢ebnou potiebu.
Agentura se domniva, Ze pfinos toho, Ze je pFipravek k dispozici dfive, prevysuje veskera rizika
spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi Udaje o pripravku Igirvo. K potvrzeni bezpecnosti a ucinnosti
pfipravku Igirvo u dospélych s primarni bilidrni cholangitidou musi spole¢nost provést studii, jejimz
cilem je prozkoumat dlouhodobé klinické piinosy u pacientd s primarni bilidrni cholangitidou Ié¢enych
pfipravkem Igirvo. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Iqirvo?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Igirvo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Igirvo pribé&zné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Igirvo jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Iqirvo

Dalsi informace o pripravku Igirvo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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