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Bylvay (odeviksibaatti)

Yleistiedot Bylvay-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Bylvay on ja mihin sita kaytetaan?

Bylvay on ladke, jolla hoidetaan vahintaan kuuden kuukauden ikaisia potilaita, jotka sairastavat
etenevaa familiaalista maksansisaista kolestaasia (PFIC). Se on harvinainen maksasairaus, jossa
sappihappoja kertyy maksaan. Sappihapot ovat sappinesteen osa. Sappineste on maksan tuottamaa
nestettd, joka auttaa rasvoja imeytymaan suolistosta.

Bylvayn vaikuttava aine on odeviksibaatti.
Miten Bylvayta kdytetaan?

Bylvayta on saatavana kapseleina. Suositeltu annos on 40 mikrogrammaa painokiloa kohti. Kapselit
otetaan kerran vuorokaudessa aamuisin. Ne voidaan ottaa kokonaisina tai ne voidaan avata ja sirotella
ruokaan. Jos ladke ei vaikuta riittavan hyvin kolmen kuukauden hoidon jdlkeen, hoitava laakari voi
suurentaa annoksen 120 mikrogrammaan painokiloa kohti.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan lddkarin maardyksestd. Hoidon saa aloittaa |ddkari, jolla on
kokemusta familiaalisen maksansisadisen kolestaasin hoitamisesta, ja hanen tulee myds valvoa hoitoa.
Lisadtietoja Bylvayn kaytosta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Bylvay vaikuttaa?

Bylvayn vaikuttava aine odeviksibaatti estaa suolistossa olevan, sappihappoa suolistosta maksaan
kuljettavan proteiinin (IBAT) toiminnan. Estéamalla IBAT-proteiinin toimintaa odeviksibaatti vahentaa
suolistosta maksaan siirtyvan sappihapon maaraa. Nain estetdan sappihappojen kertyminen ja
maksakudoksen vaurioituminen.

Mita hyotya Bylvaysta on havaittu tutkimuksissa?

Bylvay oli lumeldaketta tehokkaampi familiaalisen maksansisdisen kolestaasin vaikeusasteen
vahentamisessa yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 62 idltaan 6 kuukauden ja 18 vuoden
valilla olevaa potilasta. Tehon pdaasiallinen mitta oli niiden potilaiden maara, joiden veren
sappihappopitoisuus pieneni vahintaan 70 % 24 hoitoviikon jalkeen.
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Bylvay-hoito aikaansai vaaditun sappihappopitoisuuden vdhenemisen noin 44 prosentilla potilaista (10
potilasta 23:sta), jotka saivat vakioannoksen (40 mikrogrammaa painokiloa kohti vuorokaudessa), ja
noin 21 prosentilla potilaista (4 potilasta 19:sta), jotka saivat enimmaisvuorokausiannoksen

(120 mikrogrammaa painokiloa kohti vuorokaudessa). Lumelaaketta saaneiden vastaava osuus oli

0 prosenttia (0 potilasta 20:std). Tutkimuksessa osoitettiin myds, ettd Bylvay voi parantaa oireita,
kuten kutinaa, ja ehkaista kasvun viivastymista.

Mita riskeja Bylvay-valmisteeseen liittyy?

Bylvayn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta)
ovat pehmeat ulosteet, ripuli, vatsakipu ja maksan laajentuminen. Pakkausselosteessa on luettelo
kaikista Bylvayn ilmoitetuista haittavaikutuksista.

Miksi Bylvay on hyvidksytty EU:ssa?

Yhdessa paatutkimuksessa osoitettiin, ettd Bylvay vdahentaa tehokkaasti sappihapon maaraa
familiaalista maksansisaista kolestaasia sairastavien potilaiden veressa. Bylvay vahensi myds
tehokkaasti kolestaasin merkkeja ja oireita, kuten kutinaa. Koska familiaalinen maksansisainen
kolestaasi on hyvin harvinainen sairaus, tutkimuksen otanta oli pieni, mutta saatavilla olevat lyhyen
aikavalin tiedot osoittivat, etta Bylvay voisi hidastaa sairauden etenemista ja lykata leikkauksen ja/tai
maksansiirron tarvetta. Tahan mennessa havaittujen haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa.
Koska sairaus on vakava ja sille ei ole olemassa riittdvasti muita hoitovaihtoehtoja, Euroopan
ladkevirasto katsoi, etta Bylvayn hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa
myyntilupa EU:ssa.

Bylvay on saanut myyntiluvan ns. poikkeusolosuhteissa. Tama tarkoittaa sita, ettd ladkevalmisteesta ei
ole ollut mahdollista saada taydellista tietoa, koska kayttdéaihe on niin harvinainen. Euroopan
laakevirasto tarkastaa vuosittain mahdollisesti saataville tulevat uudet tiedot, ja tata yhteenvetoa
paivitetaan tarvittaessa.

Mita tietoja Bylvaysta odotetaan viela saatavan?

Koska Bylvaylle on annettu myyntilupa poikkeusolosuhteissa, Bylvayta markkinoiva yhtio tekee
tutkimuksen, josta saadaan tietoa Bylvayn pitkdaikaisesta tehosta. Tutkimuksessa keskitytaan myds
siihen, viivyttdakd Bylvay-hoito maksaan liittyvan leikkauksen ja/tai maksansiirron tarvetta
familiaalista maksansisaista kolestaasia sairastavilla potilailla.

Miten voidaan varmistaa Bylvayn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Bylvayn kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Bylvayn kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Bylvaysta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Bylvaysta

Lisaa tietoa Bylvaysta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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