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Iqgirvo (elafibranori)
Yleistiedot Igirvo-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Iqirvo on ja mihin sita kaytetaan?

Igirvoa kaytetaan primaarinen biliaarinen kolangiitti -nimisen maksasairauden hoitoon aikuisilla.

Primaarinen biliaarinen kolangiitti on autoimmuunisairaus, jossa maksan sappitiet tuhoutuvat
asteittain. Sappitiet kuljettavat sappinestetta maksasta suolistoon, jossa sita kaytetaan rasvojen
sulattamiseen. Kun sappitiet vaurioituvat, sappineste kertyy maksaan ja vaurioittaa maksakudosta.
Tama voi johtaa arpeutumiseen ja maksan vajaatoimintaan seka lisda maksasyoévan riskid.

Igirvoa kaytetaan yhdessa toisen ladkkeen, ursodeoksikoolihapon (UDCA) kanssa potilailla, joilla UDCA
yksinddn ei tehoa riittdvan hyvin, ja yksilddkehoitona potilailla, jotka eivat voi kayttda UDCA:ta.

Primaarinen biliaarinen kolangiitti on harvinainen sairaus, ja Iqirvo nimettiin ns. harvinaisladkkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kadytettava ladke) 25. heindkuuta 2019. Lisatietoa
harvinaisladkkeeksi nimeédmisestd on EMAn verkkosivustolla.

Igirvon vaikuttava aine on elafibranori.
Miten Iqgirvoa kaytetaan?

Igirvoa on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Ladkevalmistetta
saa ainoastaan laakarin maarayksesta.

Lisdtietoa Igirvon kaytostd saa pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.

Miten Iqirvo vaikuttaa?

Igirvon vaikuttava aine elafibranori vaikuttaa kiinnittymalla solureseptoreihin (kohteisiin), joita
kutsutaan PPAR-reseptoreiksi. Reseptorien uskotaan olevan osallisena sappihapon pitoisuuksien
hallinnassa seka maksatulehdus- ja arpeutumisprosessissa. Aktivoimalla PPAR-reseptorit Iqgirvo
saatelee sappihapon maaraa. Laakevalmiste vaikuttaa my6s maksaan tulehdusta ehkaisevasti.

Mita hyotya Iqirvosta on havaittu tutkimuksissa?

Igirvoa verrattiin lumeladkkeeseen paatutkimuksessa, johon osallistui 161 aikuista, jotka sairastivat
primaarista biliaarista kolangiittia. Suurin osa potilaista oli kayttéanyt UDCA-valmistetta vahintaan
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vuoden ajan ja jatkoi sen kayttoa tutkimuksen aikana, mutta osa potilaista oli lopettanut UDCA-hoidon
haittavaikutusten vuoksi. Tehon mitta perustui niiden potilaiden maaraan, joiden veren AFOS- ja
bilirubiinipitoisuus (maksavaurioiden merkkiaineita) laski normaaliksi katsotulle tasolle (seka AFOS:n
etta bilirubiinin osalta) ja vahintaan 15 prosenttia (AFOS:n osalta) vuoden hoidon jalkeen.

Tutkimuksessa osoitettiin, etta Igirvo vahensi lumelddkettd tehokkaammin veren AFOS- ja
bilirubiinipitoisuutta. Kaiken kaikkiaan tasot pienenivat tarvittavan maaran noin 51 prosentilla Igirvo-
hoitoa saaneista potilaista (55 potilaalla 108:sta), kun lumeldaketta saaneiden potilaiden vastaava
osuus oli 4 prosenttia (2 potilasta 53:sta).

Mita riskeja Iqirvoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Igirvon ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Igirvon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) ovat vatsakipu, ripuli, pahoinvointi ja oksentelu. Kliinisessa tutkimuksessa nama
haittavaikutukset olivat enimmakseen lievia tai kohtalaisia, niita esiintyi hoidon varhaisessa vaiheessa
ja ne havisivat yleensa paivien tai muutaman viikon kuluessa.

Igirvoa ei saa antaa naisille, jotka ovat raskaana tai jotka voivat olla raskaana, eikd naisille, jotka
voivat saada lapsia, jos he eivat kayta ehkaisya.

Miksi Iqirvo on hyvaksytty EU:ssa?

Primaarista biliaarista kolangiittia sairastaville potilaille on vain vahan hoitovaihtoehtoja. Igirvon on
osoitettu vahentdvan veren AFOS- ja bilirubiinipitoisuutta potilailla, joilla on primaarinen biliaarinen
kolangiitti. AFOS- ja bilirubiinipitoisuuden laskun suuruuden katsotaan viittaavan maksan tilan
paranemiseen. Koska primaarinen biliaarinen kolangiitti kuitenkin kehittyy hyvin hitaasti,
lisatutkimuksessa on vahvistettava, johtavatko nama havainnot pitkdn aikavalin kliinisiin hyotyihin.
Ladkkeen turvallisuusprofiilin katsottiin olevan suotuisa, ja sen haittavaikutukset olivat siedettavia ja
havisivat yleensa lyhyessa ajassa.

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Igirvo-valmisteesta saatava hydty on sen riskeja suurempi ja ettd
sille voidaan myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Igirvolle on mydnnetty ehdollinen myyntilupa. Tama tarkoittaa, etta sille on mydnnetty myyntilupa
tavanomaista suppeampien tietojen perusteella, koska kyseisessa kayttdaiheessa hoitovaihtoehtoja on
vain vahan. Virasto arvioi, ettd varhaisemman markkinoille saattamisen hyoty on suurempi kuin
kayttoon liittyvat riskit sind aikana, kun laakkeesta odotetaan lisanayttéa.

Yhtién on toimitettava lisatietoja Iqgirvosta. Igirvon turvallisuuden ja tehon varmistamiseksi yhtién on
tehtdva tutkimus, jossa tutkitaan pitkdaikaista kliinista hyotya Igirvolla hoidetuilla primaarista
biliaarista kolangiittia sairastavilla potilailla. Virasto arvioi vuosittain mahdollisesti saataville tulevat
uudet tiedot.

Miten voidaan varmistaa Iqirvon turvallinen ja tehokas kaytto?

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

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Igirvon kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Igirvo-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Iqirvosta

Lisatietoja Iqgirvosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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