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Bylvay (odeviksibatas)

Bylvay apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Bylvay ir kam jis vartojamas?

Bylvay - tai vaistas, skirtas 6 ménesiy ir vyresniems pacientams, sergantiems progresuojancia Seimine
intrahepatine cholestaze (PFIC) - reta kepeny liga, kuria sergant kepenyse kaupiasi tulzies rigstys.
TulZies rlgstis yra tulzies - kepenyse gaminamo ir | Zarnyng iSskiriamo virskinimo skyscio —
komponentas.

Bylvay sudétyje yra veikliosios medziagos odeviksibato.
Kaip vartoti Bylvay?

Bylvay tiekiamas kapsuliy forma. Rekomenduojama dozé yra 40 mikrogramy kilogramui kiino svorio.
Kapsules reikia vartoti kartg per parg is ryto. Galima kapsule nuryti visg arba jg atidarius jos turinj
uzbarstyti ant maisto. Jei vaistas nepakankamai veiksmingas, po 3 ménesiy gydytojas gali padidinti
doze iki 120 mikrogramy odeviksibato kilogramui kiino svorio.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGreéti gydytojas, turintis PFIC
gydymo patirties. Daugiau informacijos apie Bylvay vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Bylvay?

Veiklioji Bylvay medziaga odeviksibatas slopina zarnyne esancio baltymo (vadinamo IBAT), kuris
tulZies rhgsties kiekj, kuris i$ Zarnyno patenka | kepenis. Tai padeda iSvengti tulZies rigsciy kaupimosi
ir kepeny audinio pazeidimo.

Kokia Bylvay nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 62 pacientai nuo 6 menesiy iki 18 mety, nustatyta,
kad Bylvay labiau nei placebas (preparatas be veikliosios medziagos) sumazino PFIC sunkuma.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy tulzies riigsties kiekis kraujyje per 24 gydymo
savaites sumazéjo bent 70 proc., skaicius.
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Toks sumazéjimas pasireiské mazdaug 44 proc. (10 iS 23) Bylvay gydyty pacienty, kuriems skirta
standartiné dozé (40 mikrogramy kilogramui kiino svorio per parg), ir mazdaug 21 proc. (4 i$ 19)
pacienty, kuriems skirta didziausia paros dozé (120 mikrogramy kilogramui kiino svorio per parg),
palyginti su 0 proc. (0 i$ 20) pacienty, kuriems skirtas placebas. Tyrimas taip pat parode, kad Bylvay
gali palengvinti tokius simptomus kaip niezéjimas ir padéti iSvengti augimo sulétéjimo.

Kokia rizika susijusi su Bylvay vartojimu?

Dazniausias Bylvay Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra minkstos
iSmatos, viduriavimas, pilvo skausmas ir padidéjusios kepenys. ISsamy visy Bylvay Salutinio poveikio
reisSkiniy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Bylvay buvo registruotas ES?

Vienas pagrindinis tyrimas parodé, kad Bylvay veiksmingai sumazina tulZies riigsties kiekj PFIC
serganciy pacienty kraujyje. Bylvay taip pat veiksmingai slopino PFIC simptomus ir pozymius, kaip
antai niezéjima. Kadangi PFIC yra labai reta liga, tyrimas buvo nedidelis, bet iS turimy per trumpg laiky,
surinkty duomeny buvo matyti, kad Bylvay gali sulétinti ligos progresavima ir atitolinti kepeny
operacijos ir (arba) persodinimo poreikj. Siuo metu zinomus $alutinio poveikio rei$kinius galima
kontroliuoti. Atsizvelgdama | ligos sunkuma ir i tai, kad Siuo metu jai néra gydymo priemoniy, Europos
vaisty agentiira nusprendé¢, kad Bylvay nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg, ir rekomendavo leisti
vartoti $j vaistg ES.

Bylvay registruotas iSimtinémis salygomis. Tai reiskia, kad indikacija yra tokia reta, kad nebuvo
imanoma gauti visos informacijos apie Sj vaista. Europos vaisty agentiira kasmet perzitrés visg naujai
gautg informacija ir prireikus atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Bylvay?

Kadangi Bylvay registruotas iSimtinémis sglygomis, Bylvay prekiaujanti bendrové atliks tyrima, kad
surinkty duomenis apie ilgalaikj Bylvay veiksminguma. Tyrime taip pat bus siekiama issiaiskinti, ar

gydant Bylvay pailgéja laikas, per kurj nereikia atlikti kepeny operacijos ir (arba) persodinti kepeny
PFIC sergantiems pacientams.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Bylvay
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bylvay
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bylvay vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Bylvay Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bylvay

Daugiau informacijos apie Bylvay rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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