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Iqgirvo (elafibranor)
Harsa generali lejn Igirvo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Iqirvo u ghal xiex jintuza?

Igirvo jintuza ghat-trattament ta’ adulti b’'marda tal-fwied maghrufa bhala kolangite biljari primarja.

Kolangite biljari primarja hija kundizzjoni awtoimmuni li fiha jsehh tkissir gradwali tal-kanali tal-bili fil-
fwied. Dawn il-kanali jittrasportaw il-fluwidu msejjah bila mill-fwied ghall-intestini, fejn jintuza biex
jghin jiddegerixxi x-xahmijiet. B’konsegwenza tal-hsara fil-kanali, il-bili jkomplu jizdiedu fil-fwied u
jikkawzaw hsara fit-tessut tal-fwied. Dan jista’ jwassal ghal c¢ikatri¢i u insufficjenza tal-fwied, u jista’
jzid ir-riskju ta’ kancer tal-fwied.

Igirvo jintuza flimkien ma’ medic¢ina ohra, ursodeoxycholic acid (UDCA), f'pazjenti li ghalihom I-UDCA
wahidha ma tahdimx tajjeb bizzejjed, u wahdu f'pazjenti li ma jistghux jiehdu I-UDCA.

Kolangite biljari primarja hija rari, u Igirvo gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fil-25 ta’ Lulju 2019. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Igirvo fih is-sustanza attiva elafibranor.

Kif jintuza Iqirvo?

Igirvo jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. II-medicina tista’ tinkiseb biss
b’ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Igirvo, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Iqirvo?

Is-sustanza attiva f'Iqgirvo, I-elafibranor, tahdem billi tehel mar-ricetturi tac-celloli (miri) msejha
“ricetturi PPAR” u tattivahom, li huma mahsuba li huma involuti fil-kontroll tal-livelli tal-a¢idu biljari u
fil-process tal-inflammazzjoni tal-fwied u ¢-cikatrici. Billi jattiva I-PPARs, Igirvo jirregola I-livelli tal-
acidu biljari. II-medic¢ina ghandha wkoll effett antiinfammatorju fuq il-fwied.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Iqirvo li hargu mill-istudji?

Igirvo tgabbel ma’ plac¢ebo (trattament fint) fi studju ewlieni li fih hadu sehem 161 adult b’kolangite
biljari primarja. Il-maggoranza tal-pazjenti kienu ilhom jiehdu I-UDCA ghal mill-ingas sena u komplew
jiehduh matul I-istudju izda xi pazjenti kienu wagfu jiehdu I-UDCA minhabba effetti sekondarji. Il-kejl
tal-effikacja kien ibbazat fuq I-ghadd ta’ pazjenti li I-livelli tad-demm taghhom tas-sustanzi ALP u |-
bilirubina (markaturi ta’ hsara fil-fwied) nagsu ghal livell ikkunsidrat normali (kemm ghall-ALP kif ukoll
ghall-bilirubina) u b’mill-inqas 15 % (ghall-ALP) wara sena ta’ trattament.

L-istudju wera li Igirvo kien aktar effikaci mill-placebo fit-tnaqqis tal-livelli tal-ALP u tal-bilirubina fid-
demm. B‘mod generali, il-livelli nagsu bl-ammont mehtieg f'madwar 51 % (55 minn 108) tal-pazjenti li
kienu ged jinghataw trattament b’Igirvo, meta mgabbla ma’ madwar 4 % (2 minn 53) tal-pazjenti li
kienu ged jiehdu I-placebo.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Iqirvo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b'Igirvo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Igirvo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh addominali (ta’ zaqq), dijarea, nawsja (thossok ma tiflahx) u rimettar. Fl-istudju kliniku,
dawn l-effetti sekondarji kienu I-aktar hfief sa moderati fis-severita, sehhew kmieni matul it-trattament
u kellhom it-tendenza li jisparixxu fi zmien ftit jiem sa ftit gimghat.

Igirvo m’ghandux jintuza minn nisa tqal, li jistghu jkunu tgal jew minn nisa li jista’ jkollhom it-tfal meta
ma jkunux geghdin juzaw kontracezzjoni.

Ghaliex Iqirvo gie awtorizzat fl-UE?

Pazjenti b’kolangite biljari primarja ghandhom ghazliet ta’ trattament limitati. Igirvo ntwera li jnagqgas
il-livelli tal-ALP u tal-bilirubina fid-demm f'pazjenti b’kolangite biljari primarja. Il-firxa tat-tnaqqis fl-ALP
u fil-bilirubina hija kkunsidrata indikattiva ta’ titjib fil-kondizzjoni tal-fwied. Madankollu, peress li |-
kolangite biljari primarja tipprogressa bil-mod hafna, jehtieg li jigi kkonfermat fi studju ulterjuri jekk
dawn is-sejbiet jissarrfux f'beneficcji klinici fit-tul. Il-profil tas-sigurta tal-medicina kien ikkunsidrat
favorevoli, b'effetti sekondarji li kienu tollerabbli u normalment jigu rizolti fi zmien qasir.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Igirvo huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Igirvo nghata awtorizzazzjoni kondizzjonali. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data anqas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Agenzija tqis li I-benefi¢cju li I-medicina tkun disponibbli aktar kmieni huwa akbar minn kwalunkwe
riskju assoc¢jat mal-uzu taghha waqt I-istennija ghal aktar evidenza.

II-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Igirvo. Biex tikkonferma s-sigurta u l-effikaéja ta’
Igirvo f" adulti b’kolangite biljari primarja, il-kumpanija ghandha taghmel studju biex tinvestiga I-
benefi¢cji klinici fit-tul f'pazjenti b’kolangite biljari primarja ttrattati b’Igirvo. Kull sena, I-Agenzija se
tirriezamina kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Iqgirvo

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