EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/295840/2021
EMEA/H/C/004691

Bylvay (odeviksibat)

Pregled informacija o lijeku Bylvay i zasto je odobren u EU-u

Sto je Bylvay i za $to se koristi?

Bylvay je lijek za lijeCenje bolesnika u dobi od Sest mjeseci i starijih s progresivnom obiteljskom
intrahepati¢nom kolestazom (PFIC), rijetkom vrstom bolesti jetre kod koje se u jetri nakupljaju zZuc¢ne
kiseline. Zu¢ne kiseline sastavni su dio Zudi, tekucine koja se proizvodi u jetri i koja pomaZe u
apsorpciji masti iz crijeva.

Bylvay sadrzi djelatnu tvar odeviksibat.
Kako se Bylvay primjenjuje?

Lijek Bylvay dostupan je u obliku kapsula. Preporucena doza je 40 mikrograma po kilogramu tjelesne
tezine. Kapsule treba uzimati jednom dnevno, ujutro. Mogu se uzeti cijele ili se mogu otvoriti i posipati
po hrani. Ako lijek ne djeluje dovoljno dobro nakon tri mjeseca, nadlezni lije¢nik moZe povecati dozu
na najvise 120 mikrograma po kilogramu tjelesne tezine.

Lijek se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijec¢enju
PFIC-a. Za vise informacija o primjeni lijeka Bylvay procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se
lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Bylvay?

Djelatna tvar lijeka Bylvay, odeviksibat, blokira djelovanje bjelancevine u crijevima (naziva IBAT) koja
prenosi zu¢nu kiselinu iz crijeva u jetru. Blokirajuéi djelovanje IBAT-a, odeviksibat smanjuje koli¢inu
Zucne kiseline koja se prenosi iz crijeva u jetru. Time se sprjecava nakupljanje zucnih kiselina i
oStecenje jetrenog tkiva.

Koje su koristi od lijeka Bylvay utvrdene u ispitivanjima?

Bylvay je bio ucinkovitiji od placeba (lijeCenja bez djelatne tvari) u smanjenju tezine PFIC-a u jednom
glavnom ispitivanju kojim su bila obuhvaéena 62 bolesnika u dobi od 6 mjeseci do 18 godina. Glavno
mjerilo ucinkovitosti temeljilo se na broju bolesnika u kojih se razina zucne kiseline u krvi smanjila za
najmanje 70 % nakon 24 tjedna lijeCenja.
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LijeCenje lijekom Bylvay dovelo je do potrebnog smanjenja u priblizno 44 % (10 od 23) bolesnika koji
su primali standardnu dozu (40 mikrograma po kilogramu tjelesne teZine na dan) i u priblizno 21 % (4
od 19) bolesnika koji su primali maksimalnu dnevnu dozu (120 mikrograma po kilogramu tjelesne
tezine na dan), u usporedbi s 0 % (0 od 20) bolesnika koji su primali placebo. Ispitivanje je pokazalo i
da Bylvay moze ublaziti simptome kao Sto je svrbez i sprijeciti usporeni rast.

Koji su rizici povezani s lijekom Bylvay?

Najcescée nuspojave lijeka Bylvay (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu meka stolica,
proljev, bol u trbuhu i poveéana jetra. Potpuni popis nuspojava povezanih s lijekom Bylvay potrazite u
uputi o lijeku.

Zasto je lijek Bylvay odobren u EU-u?

U jednom glavnom ispitivanju utvrdeno je da je lijek Bylvay ucinkovit u smanjenju kolicine zucne
kiseline u krvi bolesnika s PFIC-om. Bylvay je bio ucinkovit i u ublazavanju znakova i simptoma PFIC-a
kao Sto je svrbez. Bududi da je PFIC vrlo rijetka bolest, ispitivanje je bilo malo, ali dostupni kratkorocni
podatci upucuju na to da bi Bylvay mogao odgoditi napredovanje bolesti i potrebu za kirurskim
zahvatom i/ili transplantacijom jetre. Smatra se da je moguce kontrolirati nuspojave koje su dosad
uocene. S obzirom na ozbiljnost stanja i nedostatak postojecih terapija, Europska agencija za lijekove
zakljucila je da koristi od lijeka Bylvay nadmasuju s njim povezan rizik te da lijek mozZe biti odobren za
primjenu u EU-u.

Lijek Bylvay odobren je u ,iznimnim okolnostima”. To znaci da, buduci da se indikacija rijetko
pojavljuje, nije bilo moguce dobiti potpune informacije o lijeku. Svake godine Europska agencija za
lijekove procjenjuje sve nove dostupne informacije te se ovaj sazetak po potrebi aZurira.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Bylvay?

Buduci da je lijek Bylvay odobren u iznimnim okolnostima, tvrtka koja stavlja lijek Bylvay u promet
provest Ce ispitivanje kako bi dostavila podatke o dugorocnoj ucinkovitosti lijeka Bylvay. Ispitivanje ¢e
biti usmjereno i na to odgada li lijecenje lijekom Bylvay kirurSke zahvate povezane s jetrom i/ili
transplantaciju jetre u bolesnika s PFIC-om.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Bylvay?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Bylvay nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Bylvay kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Bylvay pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Bylvay

Vise informacija o lijeku Bylvay dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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