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Bylvay (odeviksibats)

Bylvay parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Bylvay un kapeéc tas lieto?

Bylvay ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus no seSu ménesu vecuma ar progreséjosu gimenes
intrahepatisko holestazi (PFIC), kas ir reta aknu slimiba, kuras gadijuma aknas uzkrajas Zultsskabes.
Zultsskabes ir Zults sastavdala jeb aknas sintezéts $kidrums, kas palidz absorbét taukus no zarnam.

Bylvay satur aktivo vielu odeviksibatu.
Ka lieto Bylvay?

Bylvay ir pieejamas kapsulas. Ieteicama deva ir 40 mikrogrami uz kilogramu kermena masas. Kapsulas
jalieto vienreiz diena no rita. Tas var ienemt veselas, ka ari atvért un parkaisit uz partikas. Ja péc trim
ménesiem zales neiedarbojas pietiekami labi, arstéjosais arsts var palielinat devu lidz

120 mikrogramiem uz kilogramu kermena masas.

1s zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi PFIC
arstésana. Papildu informaciju par Bylvay lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.
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Ka Bylvay darbojas?

Bylvay aktiva viela odeviksibats bloké zarnas darbibu olbaltumvielai (ko dévé par IBAT), kas transporté
zultsskabi no zarnam uz aknam. Blok&jot IBAT darbibu, odeviksibats samazina zultsskabes daudzumu,
kas tiek transportéts no zarnam uz aknam. Tas novérsis zultsskabju uzkrasanos un aknu audu
bojajumus.

Kadi Bylvay ieguvumi atklati petijumos?

Bylvay efektivak neka placebo (fiktiva arstésana) samazinaja PFIC smaguma pakapi viena
pamatpétijuma, kura piedalijas 62 pacienti vecuma no sesSiem ménesiem lidz 18 gadiem. Galvenais
efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem Zultsskabes limenis asinis samazinajas vismaz par
70 % péc 24 nedéJu arstésanas.

Arsté3ana ar Bylvay radija nepiecieSamo samazindjumu par aptuveni 44 % (10 no 23) pacientu, kuri
sanéma standarta devu (40 mikrogrami uz kilogramu kermena masas diena), un par aptuveni 21 % (4
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no 19) pacientu, kuri sanéma maksimalo dienas devu (120 mikrogrami uz kilogramu kermena masas
diena), salidzinot ar 0 % (0 no 20) pacientu, kuri sanéma placebo. Petijums ari paradija, ka Bylvay var
uzlabot tadus simptomus ka niezi un novérst aizkavétu augsanu.

Kads risks pastav, lietojot Bylvay?

Visbiezakas Bylvay blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir miksti izkarntijumi,
caureja, sapes védera un palielinatas aknas. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Bylvay,
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Bylvay ir registrétas ES?

Viena pamatpétijuma pieradija, ka Bylvay efektivi samazina zultsskabes daudzumu asinis pacientiem
ar PFIC. Bylvay ari efektivi samazinaja PFIC pazimes un simptomus, piemé&ram, niezi. Ta ka PFIC ir |oti
reta slimiba, pé&tijums bija neliels, tau pieejamie Tstermina dati liecinaja, ka Bylvay var aizkavét
slimibas progresésanu un vajadzibu péc kirurdiskas iejaukSanas un/vai aknu transplantacijas. Lidz Sim
novérotas blakusparadibas ir uzskatamas par kontrol€jamam. Nemot véra slimibas nopietnibu un
pasreiz pieejamo arstésanas lidzeklu trikumu, Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot
Bylvay, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Bylvay ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar to, ka indikacija ir sastopama tik reti,
nav bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Sim zalém. Eiropas Zalu adentira ik gadu parbaudis
visu pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Bylvay vél ir sagaidama?

Ta ka Bylvay ir redistrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgl Bylvay, veiks pétijumu, lai
sniegtu datus par Bylvay ilgtermina efektivitati. PEtljuma uzmaniba tiks pievérsta ari tam, vai Bylvay
terapija aizkavé ar aknam saistitu operaciju un/vai aknu transplantacijas nepiecieSamibu PFIC
pacientiem.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Bylvay lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Bylvay lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Bylvay lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Bylvay
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Bylvay

Sikaka informacija par Bylvay ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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