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

Czym jest lek Iqirvo i w jakim celu sie go stosuje

Lek Igirvo stosuje sie w leczeniu 0os6b dorostych z chorobg watroby znang jako pierwotne zapalenie
drég zotciowych.

Pierwotne zapalenie drég zétciowych jest choroba autoimmunologiczng, w ktérej dochodzi do
stopniowego zniszczenia przewodow zétciowych w watrobie. Przewody te transportuja ptyn zwany
z06tcig z watroby do jelit, gdzie pomaga ona w trawieniu tluszczéw. W wyniku uszkodzenia przewodow
z61¢ gromadzi sie w watrobie, powodujac uszkodzenie tkanki watroby. Moze to prowadzi¢ do
bliznowacenia i niewydolnosci watroby, a takze zwiekszac¢ ryzyko wystgpienia raka watroby.

Lek Iqirvo stosuje sie wraz z innym lekiem, kwasem ursodeoksycholowym (ang. ursodeoxycholic acid,
UDCA), u pacjentéw, dla ktdrych sam UDCA nie dziata wystarczajgco dobrze, oraz samodzielnie u
pacjentéw, ktérzy nie moga przyjmowac UDCA.

Ze wzgledu na to, ze pierwotne zapalenie drdg zétciowych jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 25
lipca 2019 r. lek Igirvo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji
na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Igirvo jest elafibranor.
Jak stosowac lek Iqirvo

Lek Igirvo ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe. Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Igirvo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Iqirvo

Substancja czynna leku Igirvo, elafibranor, dziata poprzez przytaczanie sie do receptorow
komorkowych (celéw) zwanych ,receptorami PPAR”, ktére, jak sie uwaza, biorg udziat w kontrolowaniu
stezenia kwasu zoéfciowego oraz w procesie stanu zapalnego watroby i bliznowacenia. Aktywujac PPAR,
lek Igirvo reguluje stezenie kwasu zoétciowego. Lek ma réwniez dziatanie przeciwzapalne na watrobe.
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Korzysci ze stosowania leku Iqirvo wykazane w badaniach

Lek Igirvo poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w badaniu gtéwnym z udziatem 161 oséb
dorostych z pierwotnym zapaleniem drdg zétciowych. Wiekszos$¢ pacjentéw przyjmowata UDCA przez co
najmniej 1 rok i kontynuowata jego przyjmowanie w trakcie badania, ale niektorzy pacjenci zaprzestali
przyjmowania UDCA ze wzgledu na dziatania niepozadane. Kryterium oceny skutecznosci opierato sie
na liczbie pacjentéw, u ktérych poziomy we krwi substancji ALP i bilirubiny (markery uszkodzenia
watroby) spadty do poziomu uznawanego za normalny (zaréwno w przypadku ALP, jak i bilirubiny) oraz
0 co najmniej 15% (w przypadku ALP) po 1 roku leczenia.

W badaniu wykazano, ze lek Igirvo byt skuteczniejszy od placebo w obnizaniu stezenia ALP i bilirubiny
we krwi. Ogdlnie rzecz biorgc, poziom zmniejszyt sie o wymagana liczbe u okoto 51% (55 ze 108)
pacjentéw leczonych lekiem Igirvo, w poréwnaniu z okoto 4% (2 z 53) pacjentdéw przyjmujacych
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Iqirvo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Igirvo znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Igirvo (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 osob) to: bdl brzucha, biegunka, nudnosci (uczucie mdtosci) i wymioty. W badaniu
klinicznym te dziatania niepozadane miaty w wiekszosci nasilenie od tagodnego do umiarkowanego,
wystepowaly na wczesnym etapie leczenia i ustepowaty w ciggu kilku dni do kilku tygodni.

Leku Igirvo nie wolno stosowac u kobiet w okresie cigzy lub u ktérych przypuszcza sie, ze mogq by¢ w
cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepciji.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Iqirvo w UE

Pacjenci z pierwotnym zapaleniem drog zdétciowych majgq ograniczone mozliwosci leczenia. Wykazano,
ze lek Igirvo zmniejsza stezenie ALP i bilirubiny we krwi u pacjentéw z pierwotnym zapaleniem drég
z6tciowych. Uwaza sie, ze zakres obnizenia stezenia ALP i bilirubiny $wiadczy o poprawie stanu
watroby. Poniewaz jednak pierwotne zapalenie drdog zotciowych postepuje bardzo powoli, nalezy to
potwierdzi¢ w dalszym badaniu, jezeli wyniki te przekfadajg sie na diugoterminowe korzysci kliniczne.
Profil bezpieczenstwa leku uznano za korzystny, a dziatania niepozadane byty mozliwe do tolerowania i
zazwyczaj ustepowaty w krotkim czasie.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Igirvo przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Igirvo uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz zwykle wymagane, poniewaz spetnia
niezaspokojong potrzebe medyczna. Agencja uwaza, ze korzysci wynikajace z wczesniejszego
udostepnienia leku przewyzszaja wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku w oczekiwaniu na
dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ dodatkowe dane dotyczace leku Igirvo. W celu potwierdzenia bezpieczenstwa i
skutecznosci stosowania leku Igirvo u oséb dorostych z pierwotnym zapaleniem drég zétciowych firma
musi przeprowadzi¢ badanie w celu oceny diugoterminowych korzysci klinicznych u pacjentéw z
pierwotnym zapaleniem drdg zoétciowych leczonych lekiem Igirvo. Co roku Agencja dokona przegladu
wszelkich nowych informacji, ktére bedg dostepne.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Iqirvo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Igirvo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Igirvo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Igirvo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Iqgirvo

Dalsze informacje na temat leku Igirvo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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