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Igirvo (elafibranor)
Igirvo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Iqgirvo un kapéc tas lieto?

Igirvo lieto, lai arstétu pieaugusos ar aknu slimibu, ko dévé par primaru biliaru holangitu.

Primars biliars holangits ir autoimiina slimiba, kuras gadijuma notiek pakapeniska zultsvadu bojaeja
aknas. Pa Siem Zultsvadiem skidrums, ko sauc par zulti, pllst no aknam uz zarnam, kur tas tiek
izmantots tauku sagremosanai. Zultsvadu bojajuma rezultatd Zults uzkrajas aknas, izraisot aknu audu
bojajumu. Tas var izraisit réetaudu veidosanos un aknu mazspéju, ka ari palielinat aknu véza risku.

Igirvo lieto kopa ar citam zalém — ursodezoksiholskabi (UDHS) pacientiem, kuriem UDHS viena pati
neiedarbojas pietiekami labi, un vienu pasu pacientiem, kuri nevar lietot UDHS.

slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Detalizéta informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Igirvo satur aktivo vielu elafibranoru.

Ka lieto Iqgirvo?

Igirvo ir pieejamas vienreiz diena iek$kigi lietojamu tablesu veida. Sis zales var iegadaties tikai pret
recepti.

Papildu informaciju par Igirvo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Iqirvo darbojas?

Igirvo aktiva viela elafibranors darbojas, piesaistoties un aktivizéjot Stinu receptorus (mérkus), ko dévé
par “PPAR receptoriem”, kuri, ka uzskata, ir iesaistiti Zultsskabes limena kontrolg, ka ari aknu
iekaisuma un rétaudu veido$anas procesa. Aktivizéjot PPAR, Igirvo regulé Zultsskabes [imeni. Sim
zalém piemit ari pretiekaisuma iedarbiba aknas.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union AR

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2182

Kadi Iqgirvo ieguvumi atklati petijumos?

Igirvo salidzinaja ar placebo (neistu arstéSanas lidzekli) pamatpétijuma, iesaistot 161 pieauguso ar
primaru biliaru holangitu. Lielaka dala pacientu bija lietojusi UDHS vismaz vienu gadu un turpinaja to
lietot pétijuma laika, bet dazi pacienti blakusparadibu dé| bija partraukusi UDHS lietoSanu. Efektivitates
raditajs bija to pacientu skaits, kuriem péc vienu gadu ilgas arstéSanas SF un bilirubina (aknu
bojajuma markieru) Iimenis asinis pazeminajas lidz [imenim, kas tika uzskatits par normalu (gan SF,
gan bilirubina gadijuma), un par vismaz 15 % (SF gadijuma).

Petijuma tika pieradits, ka Igirvo efektivak neka placebo pazemina SF un bilirubina limeni asinis.
Kopuma limenis pazeminajas par nepiecieSamo daudzumu aptuveni 51 % (55 no 108) pacientu, kurus
arstéja ar Igirvo, salidzinajuma ar aptuveni 4 % (2 no 53) pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Igirvot?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Igirvo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Igirvo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes védera,
caureja, slikta disa (nelabums) un vemsana. Kliniskaja pétijuma Sis blakusparadibas lielakoties bija
vieglas vai vid&ji smagas, radas agrina arstéSanas posma un parasti izzuda dazu dienu lidz dazu nedélu
laika.

Igirvo nedrikst lietot grutnieces, sievietes, kuram var but iestajusies gritnieciba, un sievietes, kuram
var iestaties grutnieciba, ja vinas nelieto kontracepcijas lidzek]|us.

Kapeéc Iqirvo ir registrétas ES?

Pacientiem ar primaru biliaru holangitu ir ierobezotas arstésanas iespéjas. Ir pieradits, ka Igirvo
pazemina SF un bilirubina limeni asinis pacientiem ar primaru biliaru holangitu. Tiek uzskatits, ka SF
un bilirubina liTmena pazeminasanas pakape liecina par aknu darbibas uzlaboSanos. Tomér, ta ka
primars bilidrs holangits progresé |oti I1€ni, turpmak pétijumos jaapstiprina, vai Sis izmainas nodrosina
ilgstosus kliniskus ieguvumus. Zalu droSuma profils tika uzskatits par labvéligu, blakusparadibas bija
panesamas un parasti izzuda isa laika.

Tade| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Igirvo, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Igirvo ir registrétas ,ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka tas ir registrétas, pamatojoties uz mazak
visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Adentira uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus riskus, kas
saistiti ar So zalu lietosanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Igirvo. Lai apstiprinatu Igirvo droSumu un efektivitati
pieaugusajiem ar primaru bilidru holangitu, uznémumam ir javeic pétijums, lai izpétitu ilgtermina
kliniskos ieguvumus pacientiem ar primaru biliaru holangitu, kuri tiek arstéti ar Igirvo. Agentira ik
gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Igirvo lietosanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Igirvo lietoSanu tiek nepartraukti uzraudziti. Zinotas ar Igirvo
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Iqirvo

Detalizéta informacija par Igirvo ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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