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Iqgirvo (elafibranor)
Ulevaade ravimist Igirvo ja ELis mutgiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Iqirvo ja milleks seda kasutatakse?

Igirvot kasutatakse primaarse biliaarse kolangiidi (maksahaigus) raviks tdiskasvanutel.

Primaarne biliaarne kolangiit on autoimmuunne seisund, mille korral maksa sapijuhad jark-jargult
havivad. Need juhad transpordivad sappi maksast sooltesse, kus seda kasutatakse rasvade
seedimiseks. Kui sapijuhad on kahjustunud, koguneb sapp maksa, pdhjustades maksakoe kahjustusi.
See vOib pohjustada sidekoestumist ja maksapuudulikkust ning suurendada maksavahi riski.

Igirvot kasutatakse koos ursodeoksiikoolhappega (UDCA) patsientidel, kellel ainult UDCA ei toimi
piisavalt hasti, ja ainuravimina patsientidel, kes ei saa UDCAt votta.

Primaarne biliaarne kolangiit esineb harva ja Igirvo nimetati 25. juulil 2019 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Igirvo sisaldab toimeainet elafibranori.
Kuidas Iqirvot kasutatakse?

Igirvot turustatakse suukaudsete tablettidena, mida voetakse (ks kord 66péevas. Igirvo on
retseptiravim.

Lisateavet Igirvo kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Iqirvo toimib?

Igirvo toimeaine elafibranor seondub rakuretseptoritega (PPAR-retseptoritega), mis arvatakse olevat
seotud sapphappe sisalduse reguleerimisega ning maksap0dletiku ja -armide tekkega, ning aktiveerib
neid retseptoreid. PPARide aktiveerimisega reguleerib Iqirvo sapphappe taset. Ravimil on ka
poletikuvastane toime maksale.

Mis on uuringute pohjal Iqirvo kasulikkus?

Igirvot vorreldi platseeboga (ndiv ravim) Ghes pdhiuuringus, milles osales 161 primaarse biliaarse
kolangiidiga taiskasvanut. Enamik patsiente oli votnud UDCAd vdhemalt 1 aasta ja jatkas selle votmist
uuringu ajal, kuid mdned patsiendid olid UDCA kasutamise kdrvalnéhtude tottu I6petanud. Efektiivsuse
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naitaja pohines nende patsientide arvul, kelle ALP ja bilirubiini (maksakahjustuse indikaatorid) sisaldus
veres vahenes normaalseks peetavale tasemele (nii ALP kui ka bilirubiini puhul) ja vahemalt 15% vorra
(ALP puhul) pdrast Gheaastast ravi.

Uuring tdendas, et Iqgirvo oli vere ALP- ja bilirubiinisisalduse vahendamisel efektiivsem kui platseebo.
Kokkuvottes vahenes sisaldus ndutava koguse vorra ligikaudu 51% Iqirvoga ravitud patsientidest (55
patsienti 108st) ja ligikaudu 4% platseeboriihma patsientidest (2 patsienti 53st).

Mis on Iqirvo riskid?

Igirvo korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Igirvo kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on kdhuvalu,
kdhulahtisus, iiveldus ja oksendamine. Kliinilises uuringus olid need kdrvalndhud enamasti kerged kuni
moddukad, esinesid ravi alguses ja méddusid paevade kuni mdne nadala jooksul.

Igirvot ei tohi kasutada naised, kes on rasedad, vdivad olla rasedad voi kes voivad jaada rasedaks, kui
nad ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.

Miks Iqirvo ELis heaks kiideti?

Esmase biliaarse kolangiidiga patsientide ravivéimalused on piiratud. On téendatud, et Igirvo vahendab
primaarse biliaarse kolangiidiga patsientidel ALP ja bilirubiini sisaldust veres. ALP ja bilirubiini taseme
vahenemise ulatust peetakse maksa seisundi paranemisele viitavaks. Et primaarne biliaarne kolangiit
progresseerub vdga aeglaselt, tuleb veel lihes uuringus kinnitada, kas need leiud toovad kaasa
pikaajalise kliinilise kasu. Ravimi ohutusprofiili peeti soodsaks ning kdrvalnahud olid talutavad ja
lahenesid tavaliselt lihikese aja jooksul.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Iqirvo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Igirvo on saanud mudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See téahendab, et ravimile on antud
miugiluba vahem pohjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see vastab tditmata
ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Iqirvo kohta lisaandmeid. Et kinnitada Igirvo ohutust ja efektiivsust primaarse
biliaarse kolangiidiga taiskasvanutel, peab ettevdte korraldama uuringu, et uurida pikaajalist kliinilist
kasu Igirvoga ravitud primaarse biliaarse kolangiidiga patsientidel. Amet vaatab igal aastal labi kogu
uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Iqirvo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Igirvo ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Iqgirvo kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Iqirvo oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Iqirvo kohta

Lisateave Igirvo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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