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Iqgirvo (elafibranor)
Az Igirvo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer az Iqirvo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Igirvo-t egy majbetegségben, Ugynevezett primer bilidris kolangitiszben szenved6 felnéttek
kezelésére alkalmazzak.

A primer bilidris kolangitisz olyan autoimmun allapot, amelynél a majban az epecsatornak fokozatos
pusztulasa tapasztalhatd. Az epeutak vezetik el az epének nevezett folyadékot a majbol a belekbe,
ahol a zsirok emésztésében jatszik szerepet. A vezetékek karosodasa kovetkeztében az epe
felhalmozddik a majban, és karositja a majszovetet. Ez hegesedéshez és majelégtelenséghez vezethet,
és fokozhatja a majrék kockazatat.

Az Igirvo-t egy masik gydgyszerrel, az urzodezoxikdlsavval (UDCA) egyltt alkalmazzak olyan
betegeknél, akiknél az 6nmagaban adott UDCA nem elég hatasos, valamint monoterapiaban azoknal a
betegeknél, akik nem szedhetnek UDCA-t.

Mivel a primer bilidris kolangitisz ,ritkdnak” minésul, ezért az Igirvo-t 2019. julius 25-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrél az EMA honlapjan talalhaté.

Az Igirvo hatéanyaga az elafibralor.
Hogyan kell alkalmazni az Iqgirvo-t?

Az Igirvo tabletta formajaban kaphatd, amelyet szdjon at, naponta egyszer kell bevenni. A gyogyszer
csak receptre kaphaté.

Az Igirvo alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Iqirvo?

Az Igirvo hatdanyaga, az elafibranor azaltal fejti ki hatasat, hogy a ,,PPAR receptoroknak” nevezett
sejtreceptorokhoz (célreceptorokhoz) kétédik, és azokat aktivalja, amelyek a vélekedések szerint
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szerepet jatszanak az epesav szintjének szabalyozasaban, valamint a majgyulladas és hegesedés
folyamataban. A PPAR-ek aktivalasaval az Igirvo szabdlyozza az epesav szintjét. A gydgyszernek
gyulladascsokkentd hatasa is van a majra nézve.

Milyen elonyei voltak a gyogyszer alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Igirvo-t placeboval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 0ssze egy f6 vizsgalatban, amelyben
161 primer bilidris kolangitiszben szenvedé felnétt vett részt. A betegek tobbsége legalabb egy éve
UDCA-t szedett, és a vizsgalat alatt folytatta az UDCA szedését, de egyes betegek a mellékhatasok
miatt felhagytak az UDCA szedésével. A f6 hatékonysagi mutatd azoknak a betegeknek a szaman
alapult, akiknél az ALP és a bilirubin (majkarosodas markerei) vérszintje egy éves kezelés utan a
normalisnak itélt szintre (az ALP és a bilirubin esetében egyarant), és legalabb 15%-kal (az ALP
esetében) cstkkent.

A vizsgalat azt mutatta, hogy az Igirvo a placebdnal hatdsosabban csokkentette az ALP és a bilirubin
vérszintjét. Osszességében a szintek a sziikséges mértékben csdkkentek az Igirvo-val kezelt betegek
kérulbelll 51%-anal (108-bdl 55-nél), szemben a placebdval kezelt betegek kortlbelll 4%-aval (53-
bél 2).

Milyen kockazatokkal jar az Iqirvo alkalmazasa?

Az Igirvo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Igirvo leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasi fajdalom, a
hasmenés, a hanyinger és a hanyas. A klinikai vizsgalatban ezek a mellékhatasok tobbnyire enyhék
vagy kozepesen sulyosak voltak, a kezelés korai szakaszaban jelentkeztek, és altalaban napokon vagy
néhany héten belll elmultak.

Az Igirvo nem alkalmazhatd terhes vagy vélhet6en terhes n6knél, valamint olyan néknél, akiknél
fennall a gyermekvallalas lehet6sége, amennyiben nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Miért engedélyezték az Iqirvo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A primer bilidris kolangitiszben szenved6 betegek szamara a kezelési lehet6ségek korlatozottak. Az
Igirvo igazoltan csékkenti az ALP és a bilirubin vérszintjét a primer bilidris kolangitiszben szenvedd6
betegeknél. Az ALP és a bilirubin csokkenésének mértéke a maj allapotanak javuldsara utal. Mivel
azonban a primer bilidris kolangitisz stilyosbodasa nagyon lassu, egy tovabbi vizsgalatban meg kell
er@siteni, hogy ezek az eredmények hosszu tavu klinikai elényoket eredményeznek-e. A gydgyszer
biztonsagossagi profiljat kedvezének tartottédk, a mellékhatasok pedig tolerdlhatdak voltak, és
rendszerint rovid idén belldl megszlintek.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Igirvo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Igirvo-t feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gyodgyszerigényt elégitenek ki. Az Ugyndkség ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre
allasénak elényei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval jard kockazatokat addig is, amig tovabbi
bizonyitékokra kell varni.
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A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia az Igirvo-ra vonatkozoéan. Az Igirvo
biztonsagossaganak és hatasossaganak igazolasara primer biliaris kolangitiszben szenvedé felnétteknél
a vallalatnak vizsgalatot kell végeznie az Igirvo-val kezelt primer bilidris kolangitiszben szenvedd
betegek hosszU tavu klinikai el8nyeinek tanulmanyozasara. Az Ugyndkség évente feliilvizsgal minden
Ujonnan hozzaférhetd informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Iqirvo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Igirvo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

Az Igirvo alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Igirvo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Igirvo-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Igirvo-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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