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Lynavoy (linerixibat)
Prehled pro pripravek Lynavoy ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Lynavoy a k ¢emu se pouziva?

Lynavoy je |éCivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k Ié¢bé cholestatického pruritu (intenzivniho
sv&déni zplsobeného hromadénim Zluéi) vyvolaného primarni bilidrni cholangitidou.

Primarni bilidrni cholangitida je autoimunitni onemocnéni jater, pfi kterém imunitni systém (pFirozeny
obranny systém téla) postupné poskozuje ZluCovody v jatrech. Tyto kanalky prenaseji zlu¢ (tekutinu,
ktera télu pomaha travit tuky) z jater do stfev. PFi jejich poskozeni dochazi k hromadéni zluci

v jatrech, co? vede k poskozeni jaterni tkdné a pfiznakdm, jako je svédéni.

Primarni bilidrni cholangitida je vzacné onemocnéni a pfipravek Lynavoy byl dne 12. listopadu 2021
oznacen jako ,lécCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Lynavoy obsahuje Iécivou latku linerixibat.

Jak se pripravek Lynavoy pouziva?
Vydej pfipravku Lynavoy je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé tablet, které se
uzivaji usty dvakrat denné.

Pokud se pfipravek Lynavoy uziva spolecné s léCivym pfipravkem, ktery vaze zlucové kyseliny (jinym
IéCivym pripravkem pouzivanym k 1é¢bé cholestatického pruritu), mély by byt tyto dva Iécivé pfipravky
uzivany s odstupem nejméné 4 hodin.

Je-li ptipravek Lynavoy uZivan kazdy den po dobu 3 mésicl a nasledné neni pozorovan zadny pfinos,
mél by lékar zvazit jinou lécbu.

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

Jak pripravek Lynavoy plisobi?

Léciva latka v pfipravku Lynavoy, linerixibat, blokuje Ucinek bilkoviny zvané iledIni transportér
?lu¢ovych kyselin (IBAT), kterd plsobi v kone¢ném Useku tenkého stfeva (ileum). Tato bilkovina
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pomaha prenaset zluCové kyseliny (hlavni slozku zludi) ze stfeva zpét do krve a jater. Blokovanim IBAT
lé¢ivy ptipravek zplsobuje, ze vice Zluovych kyselin opousti t&lo ve stolici, a snizuje mnoZstvi
PFipravek Lynavoy rovnéz snizuje hladinu dalSich latek, o nichZ se pfedpoklada, ze se podileji na
svédeéni.

Jaké prinosy pripravku Lynavoy byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 238 dospélych s primarni bilidrni cholangitidou a stfedné tézkym
az tézkym pruritem, prokazala, ze pfipravek Lynavoy pomaha zmirfiovat svédéni souvisejici s timto
onemocné&nim. Pacientdm byl kromé& obvyklé 1é&by primarni bilidrni cholangitidy podavan bud’ ptipravek
Lynavoy, nebo placebo (nelcinny pripravek). Studie zkoumala, do jaké miry se svédéni zlepsilo na
stupnici od 0 do 10.

B&hem 24 tydnd se svédéni zlepsilo vice u pacientd uZivajicich pFipravek Lynavoy ne? u pacientd
uZivajicich placebo. Mé&siéni skére sv&déni se zlepsilo v priméru o 2,9 bodu u pacientl uZivajicich
pripravek Lynavoy ve srovnani se zlep&enim o 2,2 bodu u pacientl uZivajicich placebo. Zlepgeni bylo
zaznamenano jiz dva tydny po zahajeni IéCby. Pacienti uzivajici pfipravek Lynavoy uvedli, ze svédéni
rusilo jejich spanek méné, nez uvadéli pacienti uzivajici placebo: mésicni skore spanku se zlepsilo
priblizné o 2,8 bodu u osob uzivajicich pfipravek Lynavoy a o 2,2 bodu u osob uzivajicich placebo.

Kromé toho pacienti podle stupnic Patient Global Impression of Itch Severity (CHZO-S) a Patient Global
Impression of Itch Severity Change (CHZO-C) zaznamenali vétsi zlepseni zavaznosti svédéni

u ptipravku Lynavoy neZ u placeba a vét&i podil pacientl uZivajicich pripravek Lynavoy uvedl, Ze
sv&déni bylo ,velmi vyrazné lepsi®. U pacientd uZivajicich placebo existovala vétéi pravdépodobnost, Ze
nebudou vykazovat zménu pFiznakd, neZ u pacientl uZivajicich pfipravek Lynavoy.

Studie provedené s pfipravkem Lynavoy jsou podrobné&ji popsény v hodnotici zpravé pfipravku.
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Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Lynavoy?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Lynavoy je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Gcinky pripravku Lynavoy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem a bolest bficha.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Lynavoy registrovan v EU?

Svédéni je ¢astym pfiznakem primarni bilidrni cholangitidy a v dobé registrace pfipravku Lynavoy
existovala zna¢na neuspokojend potfeba G¢inné Ié¢by tohoto ptiznaku, zejména u pacientl se
zavaznym svédénim. Bylo prokazano, ze pfipravek Lynavoy zmirfiuje svédéni a snizuje miru, v niz
sv&déni narusuje spanek pacientt. A&koli bylo zlep$eni pti uZivani pfipravku Lynavoy mirné, ptinosy
byly pozorovény konzistentn& u viech pouzitych opatfeni a byly nejvétsi u pacientd, jejichz svédé&ni
bylo zavazné.

Pokud jde o bezpeénost, nezadouci tcinky odpovidaji nezddoucim G¢inkim zndmym u tohoto typu
Ié¢ivého prFipravku a jsou povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky pfi pFijimani rozhodnuti zohlednila rovnéz informace
poskytnuté organizacemi a zdravotnickych pracovnik.

Agentura proto rozhodla, ¥e pfinosy ptipravku Lynavoy prevy$uji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného

pouzivani pripravku Lynavoy?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Lynavoy, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech Ié&ivych pFipravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Lynavoy pribézné sledovény.
Podezfeni na nezadouci G¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Lynavoy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lynavoy

Dalsi informace o pfipravku Lynavoy, véetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lynavoy

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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