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Bylvay (odevixibat)

Harsa generali lejn Bylvay u r-raguni ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Bylvay u ghal xiex jintuza?

Bylvay huwa medicina ghat-trattament ta’ pazjenti mill-eta ta’ 6 xhur b’kolestazi intraepatika familjali
progressiva (PFIC), tip rari ta’ marda tal-fwied li fiha jakkumulaw I-acidi biljari fil-fwied. L-acidi biljari
huma komponent tal-bili, fluwidu prodott fil-fwied li jghin sabiex jassorbi x-xaham mill-musrana.

Bylvay fih is-sustanza attiva odevixibat.
Kif jintuza Bylvay?

Bylvay jigi bhala kapsuli. Id-doza rakkomandata hija 40 mikrogramm ghal kull kilogramm ta’ piz tal-
gisem. Il-kapsuli ghandhom jittiehdu darba kuljum filghodu. Jistghu jittiehdu shah jew jistghu jinfethu
u jitferrxu fuq I-ikel. Jekk il-medi¢ina ma tkunx ged tahdem tajjeb bizzejjed wara tliet xhur, it-tabib li
jkun ged jikkura jista’ jzid id-doza sa 120 mikrogramm ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
li jkollu esperjenza fl-immaniggjar tal-PFIC. Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Bylvay, ara |-fuljett
ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Bylvay?

Is-sustanza attiva f'Bylvay, |-odevixibat, timblokka I-azzjonijiet ta’ proteina fl-intestini (maghrufa bhala
IBAT) li ggorr I-acidu biljari mill-intestini ghall-fwied. Billi timblokka |-azzjonijiet ta’ IBAT, I-odevixibat
tnagqas lI-ammont ta’ ac¢idu biljari li jigi ttrasportat mill-intestini ghall-fwied. Dan jipprevjeni I-
akkumulazzjoni ta’ acidi biljari u hsara lit-tessut tal-fwied.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Bylvay li hargu mill-istudji?

Bylvay kien aktar effettiv minn pla¢ebo (trattament finta) fit-tnaqqgis tas-severita ta’ PFIC fi studju
ewlieni wiehed, li involva 62 pazjent li kellhom bejn 6 xhur u 18-il sena. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien
ibbazat fuqg in-numru ta’ pazjenti li I-livell tal-acidu biljari taghhom fid-demm naqas b‘tal-ingas 70 %
wara 24 gimgha ta’ kura.

It-trattament b’Bylvay wassal ghat-tnaqgis mehtieg f'madwar 44 % (10 minn 23) tal-pazjenti li rcevew
id-doza standard (40 mikrogramm ghal kull kilogramm ta’ piz tal-gisem kuljum) u f'madwar 21 % (4
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minn 19) tal-pazjenti li rcevew id-doza massima ta’ kuljum (120 mikrogramm ghal kull kilogramm ta’
piz tal-gisem kuljum), meta mgabbla ma’ 0 % (0 minn 20) ta’ dawk li rcevew placebo. L-istudju wera
wkoll li Bylvay jista’ jtejjeb is-sintomi bhal hakk u jipprevjeni tkabbir ittardjat.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Bylvay?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Bylvay (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
ippurgar artab, dijarea, ugigh fiz-zaqq, u fwied imkabbar. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’
Bylvay, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Bylvay gie awtorizzat fl-UE?

Studju ewlieni wera li Bylvay huwa effettiv fit-tnaqqis tal-ammont ta’ acidu biljari fid-demm ta’ pazjenti
b’PFIC. Bylvay kien effettiv ukoll fit-tnaqgis ta’ sinjali u sintomi ta’ PFIC bhal hakk. Minhabba li PFIC
hija marda rari hafna, l-istudju kien zghir izda d-data disponibbli fug perjodu ta’ zmien qasir indikat i
Bylvay jista’ jittardja |-progressjoni tal-marda u I-htiega ghal kirurgija u/jew trapjant tal-fwied. L-effetti
sekondarji li dehru sal-lum huma kkunsidrati maniggabbli. Minhabba s-serjeta tal-kundizzjoni u n-
nuqggas ta’ kuri ezistenti, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢¢ji ta’ Bylvay huma
akbar mir-riskji tieghu u jista’ jkun awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Bylvay gie awtorizzat taht “cirkustanzi eccezzjonali”. Dan ifisser li, minhabba li I-indikazzjoni hija
dagshekk rari, ma kienx possibbli li tinkiseb informazzjoni shiha dwar il-medic¢ina. Kull sena I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini ser tirriezamina kwalunkwe informazzjoni gdida li tista’ ssir disponibbli u dan is-
sommarju jigi aggornat kif ikun mehtieg.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Bylvay?

Peress li Bylvay gie awtorizzat taht c¢irkustanzi e¢¢ezzjonali, il-kumpanija li tgieghed Bylvay fis-suq se
twettaq studju biex tipprovdi data dwar |-effikacja fit-tul ta’ Bylvay. L-istudju se jiffoka wkoll fuq jekk
it-trattament b’Bylvay itawwalx il-kirurgija relatata mal-fwied u/jew it-trapjant tal-fwied ghal pazjenti
b’PFIC.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Bylvay?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif, gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u
|I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Bylvay.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Bylvay hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’Bylvay huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Bylvay

Aktar informazzjoni dwar Bylvay tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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