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Iqgirvo (elafibranoras)
Igirvo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Iqirvo ir kam jis vartojamas?

Igirvo skiriamas suaugusiesiems, sergantiems kepeny liga, vadinama pirminiu biliariniu cholangitu.

Pirminis biliarinis cholangitas yra autoimuniné liga, kuria sergant palaipsniui suardomi kepenyse
esantys mazieji latakai. Siais latakais skystis, vadinamas tulZimi, teka i kepeny | Zarnyna, kur padeda
virskinti riebalus. PaZeidus Siuos latakus, tulzis kaupiasi kepenyse, pazeisdama kepeny audinj. Tai gali
sukelti kepeny randinio audinio susidaryma ir nepakankamumg ir padidinti kepeny vézio rizika.

Igirvo skiriamas kartu su ursodeoksicholio rigstimi (UDCR) pacientams, kuriems gydymas tik UDCR
yra nepakankamai veiksmingas, arba kaip monoterapija pacientams, negalintiems vartoti UDCR.

Pirminis biliarinis cholangitas laikomas reta liga, todél 2019 m. liepos 25 d. Iqgirvo buvo priskirtas
retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima,
retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Igirvo sudétyje yra veikliosios medziagos elafibranoro.

Kaip vartoti Iqirvo?

Gaminamos Igirvo geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per parg. Vaisto galima jsigyti tik
pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Igirvo vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Iqirvo?

Igirvo veiklioji medziaga elafibranoras veikia prisijungdamas prie lasteliy receptoriy (taikiniy),
vadinamy_,,PPAR receptoriais", kurie, kaip manoma, reguliuoja tulZies riigsc¢iy kiekj, kepeny uzdegimag
ir randinio audinio susidaryma, ir juos aktyvindamas. Suaktyvindamas PPAR, Igirvo reguliuoja tulzies
rigéciy kiekj. Sis vaistas taip pat turi prieSuzdegiminj poveikj kepenims.
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Kokia Iqirvo nauda nustatyta tyrimy metu?

Igirvo buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) atliekant pagrindinj tyrima,
kuriame dalyvavo 161 pirminiu biliariniu cholangitu sergantis suaugusysis. Dauguma pacienty vartojo
UDCR bent metus ir tyrimo metu toliau jg vartojo, taciau kai kurie pacientai dél salutinio poveikio
UDCR nebevartojo. Veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje medziagy ALP ir bilirubino
(kepeny pazeidimo zymeny) koncentracija sumazéjo iki normos (tiek ALP, tiek bilirubino) ir po 1 mety
gydymo - bent 15 proc. (ALP) - skaicius.

Tyrimo metu nustatyta, kad Igirvo veiksmingiau uz placebg mazino ALP ir bilirubino koncentracijg
kraujyje. Apskritai, koncentracija iki normos sumazéjo mazdaug 51 proc. (55 i$ 108) Igirvo gydyty
pacienty, palyginti su mazdaug 4 proc. (2 i$ 53) placebg vartojusiy pacientu.

Kokia rizika susijusi su Iqirvo vartojimu?

ISsamy visy Igirvo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Iqirvo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pilvo
skausmas, viduriavimas, pykinimas ir vémimas. Klinikinio tyrimo metu nustatytas Salutinis poveikis
paprastai buvo lengvas arba vidutinio sunkumo, pasireiské gydymo pradzioje ir dazniausiai iSnykdavo
per kelias dienas ar ménesius.

Igirvo negalima skirti nésc¢ioms, galbdt néscioms arba pastoti galin¢ioms moterims, kurios nenaudoja
kontracepcijos priemoniu.

Kodél Iqgirvo buvo registruotas ES?

Pacienty, kuriems diagnozuotas pirminis biliarinis cholangitas, gydymo galimybiy yra nedaug. [rodyta,
kad vartojant Igirvo sumazéja ALP ir bilirubino koncentracija pirminiu biliariniu cholangitu serganciy
pacienty kraujyje. Laikoma, kad sumazéjusi ALP ir bilirubino koncentracija rodo pageréjusig kepeny
funkicija. Vis delto, kadangi pirminio biliarinio cholangito eiga labai léta, atliekant tolesnj tyrima reikia
patvirtinti, ar Sie rezultatai rodo ilgalaike klinikine naudg. Nuspresta, kad vaisto saugumo
charakteristikos yra teigiamos, Salutinis poveikis toleruojamas ir paprastai per trumpa laikg iSnyksta.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Igirvo nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Igirvo registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj. Agentira
mano, kad greiCiau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizikg, laukiant
papildomy jrodymu.

Bendrové turi pateikti iSsamesniy duomeny apie Igirvo. Kad patvirtinty Igirvo sauguma ir
veiksminguma pirminiu biliariniu cholangitu sergantiems suaugusiesiems, bendrove turi atlikti tyrima,
kuriuo baty siekiama istirti ilgalaike klinikine nauda Igirvo gydomiems pirminiu biliariniu cholangitu
sergantiems pacientams. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Iqirvo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Igirvo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Igirvo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Igirvo Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Iqirvo

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