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Informacion general en lenguaje claro sobre Lynavoy y sobre los motivos por
los que se autoriza su uso en la UE

éQué es Lynavoy y para qué se utiliza?

Lynavoy es un medicamento que se utiliza en adultos para tratar el prurito colestatico (picor intenso
debido a la acumulacién de bilis) causado por la colangitis biliar primaria.

La colangitis biliar primaria es una enfermedad hepatica autoinmune en la que el sistema inmunitario
(las defensas naturales del organismo) dafia gradualmente los conductos biliares del higado. Estos
conductos transportan la bilis (un liquido que ayuda al organismo a digerir las grasas) desde el higado
hasta los intestinos. Cuando los conductos estan dafiados, la bilis se acumula en el higado, causando
dafios en el tejido hepatico y provocando sintomas como picor.

La colangitis biliar primaria es una enfermedad rara, y Lynavoy fue designado «medicamento
huérfano» (un medicamento utilizado para tratar enfermedades raras) el 12 de noviembre de 2021.
Puede encontrar mas informacion sobre la designacion de medicamento huérfano en el sitio web de la
EMA.

Lynavoy contiene el principio activo linerixibat.

éCOomo se usa Lynavoy?

Lynavoy solo se podra dispensar con receta médica y se presenta en comprimidos para tomar por via
oral dos veces al dia.

Si Lynavoy se toma junto con un medicamento fijador de acidos biliares (otro medicamento utilizado
para tratar el prurito colestatico), los dos medicamentos deben tomarse con un intervalo minimo de 4
horas.

Si no se observa ningun beneficio después de tomar Lynavoy todos los dias durante 3 meses, el
médico debera considerar un tratamiento diferente.

Si desea mas informacién sobre el uso de Lynavoy, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.
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éComo actda Lynavoy?

El principio activo de Lynavoy, el linerixibat, bloquea la accién de una proteina denominada
transportador ileal de acidos biliares (IBAT) que se encuentra en la Ultima parte del intestino delgado
(ileon). Esta proteina ayuda a transportar los acidos biliares (un componente importante de la bilis)
desde el intestino hasta la sangre y el higado. Al bloquear el IBAT, el medicamento aumenta la
cantidad de acidos biliares que se eliminan del organismo mediante las heces y reduce la cantidad de
acidos biliares en la sangre. Esto da lugar a mejoras en el picor asociado a la colangitis biliar primaria.
Lynavoy también reduce otras sustancias que se cree que intervienen en el picor.

éQué beneficios ha demostrado tener Lynavoy en los estudios realizados?

Un estudio principal en el que participaron 238 adultos con colangitis biliar primaria y prurito de
moderado a grave demostré que Lynavoy ayuda a reducir el picor asociado a la enfermedad. Los
pacientes recibieron Lynavoy o un placebo (un tratamiento ficticio) ademas de su tratamiento habitual
para la colangitis biliar primaria. En el estudio se observé cuanto mejord el picor en una escala de 0 a
10.

A lo largo de 24 semanas, el picor mejoré mas en los pacientes que tomaron Lynavoy que en los que
tomaron placebo. La puntuaciéon mensual del picor mejoré en una media de 2,9 puntos en los
pacientes que tomaron Lynavoy, en comparacion con 2,2 puntos en los que tomaron placebo. Las
mejoras se observaron tan pronto como dos semanas después del inicio del tratamiento. Los pacientes
que tomaron Lynavoy informaron de que el picor les perturbd el suefio menos que a los que tomaron
placebo: la puntuacién mensual del suefio mejord en unos 2,8 puntos en las personas que tomaron
Lynavoy y 2,2 puntos en las que tomaron placebo.

Ademas, utilizando las escalas de Impresion Global del Paciente sobre la gravedad del picor (PGI-S) y
sobre el Cambio (PGI-C), los pacientes notificaron mayores mejoras en la gravedad del picor con
Lynavoy que con placebo y una mayor proporcidn de pacientes tratados con Lynavoy indicaron que el
picor habia «mejorado mucho». Los pacientes que tomaron placebo tuvieron méas probabilidades de no
comunicar ningun cambio en sus sintomas que los que tomaron Lynavoy.

Los estudios realizados con Lynavoy se describen con mas detalle en el informe de evaluacién del
medicamento.

éCuales son los efectos adversos y las restricciones de Lynavoy?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Lynavoy se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Lynavoy (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
son diarrea y dolor abdominal (de vientre).

éPor qué se ha autorizado Lynavoy en la UE?

El picor es un sintoma comun de la colangitis biliar primaria y, en el momento de la autorizacién de
Lynavoy, existia una importante necesidad no satisfecha de tratamientos eficaces para este sintoma,
especialmente en pacientes con picor grave. Se demostrd que Lynavoy mejoraba el picor y reducia la
cantidad de picor que perturbaba el suefio de los pacientes. Aunque la mejoria con Lynavoy fue
modesta, los beneficios se observaron de forma constante en todas las medidas utilizadas y fueron
mayores en los pacientes con picor grave.

Por lo que se refiere a la seguridad, los efectos adversos son coherentes con los conocidos para este
tipo de medicamento y se consideran controlables.
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Al adoptar su decision, la Agencia Europea de Medicamentos también tuvo en cuenta las aportaciones
de un paciente y de una organizacién de profesionales sanitarios.

La Agencia decidid por consiguiente que los beneficios de Lynavoy eran mayores que sus riesgos y
recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Lynavoy?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Lynavoy se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas
del Producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Lynavoy se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Lynavoy se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacioén sobre Lynavoy

Puede encontrar mas informacion sobre Lynavoy, incluidos el prospecto y el informe de evaluacion, en
el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lynavoy

Si desea obtener informacién sobre la disponibilidad de este medicamento en su pais, pongase en
contacto con la autoridad nacional competente correspondiente.
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