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Bylvay (odewiksybat)
Przeglad wiedzy na temat leku Bylvay i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Bylvay i w jakim celu sie go stosuje

Bylvay jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentéw w wieku od 6 miesiecy z postepujacg rodzinng
cholestaza wewnatrzwatrobowa (ang. progressive familial intrahepatic cholestasis, PFIC), rzadka
choroba watroby, w przebiegu ktérej dochodzi do gromadzenia sie kwasow zotciowych w watrobie.
Kwasy zéfciowe sg sktadnikiem zéfci — ptynu wytwarzanego w watrobie, ktéry pomaga we wchtanianiu
tluszczow z jelit.

Substancjg czynng zawartg w leku Bylvay jest odewiksybat.

Jak stosowac lek Bylvay

Lek Bylvay jest dostepny w postaci kapsutek. Zalecana dawka wynosi 40 mikrograméw na kilogram
masy ciata. Kapsutki nalezy przyjmowac raz na dobe rano. Mozna je przyjmowac w catosci lub otworzy¢
i wsypac ich zawartos¢ do jedzenia. Jezeli po trzech miesigcach dziatanie leku okaze sie
niewystarczajace, lekarz prowadzacy moze zwiekszy¢ dawke do 120 mikrogramoéw na kilogram masy
ciata.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu PFIC. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bylvay znajduje sie w ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bylvay

Substancja czynna leku Bylvay, odewiksybat, blokuje dziatanie biatka w jelicie (zwanego IBAT), ktére
transportuje kwas zéfciowy z jelit do watroby. Blokujac dziatanie IBAT, odewiksybat zmniejsza ilos¢
kwasu zoétciowego transportowanego z jelit do watroby. Zapobiega to gromadzeniu sie kwaséw
zo6tciowych i uszkodzeniu tkanki watroby.

Korzysci ze stosowania leku Bylvay wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 62 pacjentow w wieku od 6 miesiecy do 18 lat lek Bylvay byt
skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) pod wzgledem zmniejszania nasilenia PFIC. Gtéwnym
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kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych stezenie kwasow zétciowych we krwi
zmniejszyto sie o co najmniej 70% po 24 tygodniach leczenia.

Stosowanie leku Bylvay doprowadzito do wymaganego zmniejszenia o okoto 44% (10 z 23) pacjentéw,
ktorzy otrzymywali standardowg dawke (40 mikrogramow na kilogram masy ciata na dobe) i o okoto
21% (4 z 19) pacjentow, ktérzy otrzymywali maksymalng dawke dobowg (120 mikrograméw na
kilogram masy ciata na dobe), w poréwnaniu z 0% (0 z 20) pacjentéw otrzymujacych placebo. W
badaniu wykazano rowniez, ze lek Bylvay moze tagodzi¢ objawy takie jak $wigd i zapobiegac
opdznionemu wzrostowi.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bylvay

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bylvay (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: luzne stolce, biegunka, bdl brzucha i powiekszenie watroby. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Bylvay znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bylvay w UE

W jednym badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Bylvay jest skuteczny w zmniejszaniu ilosci kwasu
z6tciowego we krwi pacjentéw z PFIC. Lek Bylvay byt rowniez skuteczny w zmniejszaniu objawéw
przedmiotowych i podmiotowych PFIC, takich jak swigd. Ze wzgledu na to, ze PFIC jest bardzo rzadkg
chorobg, badanie zakrojone byto na niewielka skale, ale z dostepnych danych krétkoterminowych
wynika, ze lek Bylvay moze opdzniac postep choroby i konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego
lub przeszczepienia watroby. Obserwowane do tej pory dziatania niepozgadane uznaje sie za mozliwe do
kontrolowania. Ze wzgledu na powage choroby i brak istniejacych metod leczenia Europejska Agencja
Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Bylvay przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Bylvay dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze poniewaz wskazania
wystepujg tak rzadko, nie mozna byto uzyskac petnych informacji o leku. Co roku Europejska Agencja
Lekow dokonuje przegladu wszelkich nowych informacji na temat leku i w razie potrzeby uaktualnia
niniejsze streszczenie.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Bylvay

W zwigzku z tym, ze lek Bylvay uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach, firma
wprowadzajaca lek do obrotu przeprowadzi badanie w celu przedstawienia danych na temat
dtugoterminowej skutecznosci leku Bylvay. W badaniu nacisk zostanie rowniez potozony na to, czy
stosowanie leku Bylvay opdznia koniecznos$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego lub przeszczepu
watroby u pacjentéw z PFIC.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bylvay

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bylvay w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Bylvay sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Bylvay sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Bylvay

Dalsze informacje na temat leku Bylvay znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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