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Lynavoy (/ineriksibatas)
Paprasta kalba parengta Lynavoy apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lynavoy ir kam jis vartojamas?

Lynavoy - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems nuo pirminio tulzies cholangito sukelto cholestazinio
niezulio (smarkaus niezéjimo dél tulzies kaupimosi).

Pirminis tulzies cholangitas yra autoimuniné kepeny liga, kuria sergant imuniné (natdrali organizmo
apsaugos) sistema palaipsniui ardo kepeny tulZies latakus. Siais latakais tulZis (skystis, kuris padeda
organizmui virskinti riebalus) teka iS kepeny | Zarnyna. Pazeidus latakus, tulzis kaupiasi kepenyse,
pazeisdama kepeny audinius ir sukeldama tokius simptomus kaip niezéjimas.

Pirminis tulzies cholangitas laikomas reta liga, todél 2021 m. lapkricio 12 d. Lynavoy buvo priskirtas
retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima,
retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Lynavoy sudétyje yra veikliosios medziagos lineriksibato.

Kaip vartoti Lynavoy?

Lynavoy galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamos vaisto geriamosios tabletés, kurias reikia
vartoti du kartus per para.

Jeigu Lynavoy vartojamas kartu su tulzies rigstj suriSanciu vaistu (kitu vaistu nuo cholestazinio
niezulio), Siuos du vaistus reikia vartoti bent 4 valandy intervalu.

Jeigu 3 ménesius kasdien vartojant Lynavoy jokio teigiamo poveikio nepastebima, gydytojas turi
apsvarstyti galimybe taikyti kitokj gydyma.

Daugiau informacijos apie Lynavoy vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Lynavoy?

Veiklioji Lynavoy medziaga lineriksibatas slopina baltyma, vadinama klubinés Zarnos tulzies riigsties
nesikliu (IBAT), kurio yra galinéje plonosios Zarnos dalyje (klubinéje Zarnoje). Sis baltymas padeda
tulzies rigstis (pagrindine tulzies sudedamajq dalj) i$ Zarnyno grazinti j krauja ir kepenis. Slopindamas
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IBAT, Sis vaistas skatina tulzies rigsciy iSsiskyrima i$ organizmo iSmatose ir mazina tulzies rtgsciy,
kiekj kraujyje. Dél to susilpnéja pirminio tulZies cholangito sukeltas niezulys. Lynavoy taip pat
sumazina kity medziagy, kurios, kaip manoma, sukelia niezulj, kiekij.

Kokia Lynavoy nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima su 238 suaugusiaisiais, serganciais pirminiu tulzies cholangitu ir patirianciais
vidutinio sunkumo arba sunky niezéjima, nustatyta, kad Lynavoy padeda sumazinti Sios ligos
sukeliama, niezulj. Pacientai, be jiems jprastai skiriamy vaisty nuo pirminio tulzies cholangito, vartojo
arba Lynavoy, arba placebg (preparatg be veikliosios medziagos). Tyrimo metu buvo vertinama, kiek
niezéjimas sumazéjo vertinant pagal 0-10 baly skale.

Per 24 savaites Lynavoy vartojusiems pacientams niezulys sumazéjo labiau, nei placebg vartojusiems
pacientams. Lynavoy vartojusiems pacientams ménesio niezéjimo rodiklis pageréjo vidutinisSkai 2,9
punkto, o vartojusiems placebg - 2,2 punkto. Pagerejimas pastebetas praéjus vos dviem savaitéms
nuo gydymo pradzios. Lynavoy vartojusiy pacienty teigimu, niezéjimas ju miegq trikdé maziau nei
placebg vartojusiems pacientams: per ménesj miego vertinimas pageréjo mazdaug 2,8 punkto Lynavoy
vartojusiy pacienty grupéje ir 2,2 punkto placebg vartojusiy pacienty grupéje.

Be to, remiantis bendru paciento pateiktu niezulio stiprumo vertinimu (SGN-S) ir pokyciy vertinimu
(SGN-C), vartojant Lynavoi niezulys sumazéjo labiau, nei vartojant placeba, be to, didesné Lynavoy
vartojusiy pacienty dalis nurodé, kad niezéjimas ,smarkiai* sumazéjo. Placebg vartoje pacientai
dazniau nei vartojusieji Lynavoy nurodé nepastebéje simptomy pasikeitimo.

Su Lynavoy atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Lynavoy sSalutinis poveikis ir kokie yra vartojimo apribojimai?

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

Dazniausias Lynavoy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas ir juosmens srities (pilvo) skausmas.

Kodél Lynavoy buvo registruotas ES?

Niezulys yra jprastas pirminio tulzies cholangito simptomas, o Lynavoy registracijos metu buvo didelis
nepatenkintas veiksmingy Sio simptomo malSinimo priemoniy poreikis, ypa¢ pacientams, kuriems
pasireiskia stiprus niezéjimas. [rodyta, kad Lynavoy slopina niezéjima ir gerina niezéjimo trikdoma
pacienty miega. Nors vartojant Lynavoy pacienty biklé pageréjo nezymiai, buvo nustatyta, kad
gydymas naudingas nuosekliai taikant visas priemones, o didZiausia nauda nustatyta tiems
pacientams, kuriy niezulys buvo stiprus.

Kalbant apie sauguma, Sio vaisto sukeliamas Salutinis poveikis atitinka Zinomg Sios rasies vaisty
sukeliama Salutinj poveikj ir laikomas kontroliuojamu.

Priimdama sprendimg, Europos vaisty agentira taip pat atsizvelgé i pacienty ir sveikatos priezitiros
specialisty organizacijos nuomone.

Todél Agentilira nusprendé, kad Lynavoy nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lynavoy
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Lynavoy vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Itariamas Lynavoy Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lynavoy

Daugiau informacijos apie Lynavoy, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lynavoy.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jiisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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