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Lynavoy (lineryksybat)
Przeglad wiedzy na temat leku Lynavoy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Lynavoy i w jakim celu sie go stosuje

Lynavoy jest lekiem stosowanym u 0sob dorostych w leczeniu $wigdu cholestatycznego (intensywnego
swedzenia w wyniku odktadania sie z6tci) spowodowanego pierwotnym zapaleniem drdg zétciowych.

Pierwotne zapalenie drog zoétciowych jest autoimmunologiczng chorobg watroby, w ktérej uktad
odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu) stopniowo uszkadza drogi zétciowe w watrobie.
Drogi te transportujg z6t¢ (ptyn, ktéry pomaga organizmowi trawic ttuszcze) z watroby do jelit.
Uszkodzenie tych drdog prowadzi do gromadzenia sie zétci w watrobie, co z kolei powoduje uszkodzenie
tkanek tego narzadu i wywotuje takie objawy jak swiad.

Ze wzgledu na to, ze pierwotne zapalenie drdg zotciowych jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 12
listopada 2021 r. lek Lynavoy uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji o przyznaniu statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjg czynng zawartg w leku Lynavoy jest lineryksybat.
Jak stosowac lek Lynavoy

Lek wydawany na recepte. Jest on dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego dwa razy
na dobe.

Jesli lek Lynavoy jest przyjmowany wraz z lekiem wigzacym kwasy zotciowe (innym lekiem
stosowanym w leczeniu $wigdu cholestatycznego), leki te nalezy przyjmowacé w odstepie co najmniej 4
godzin.

Jesli leczenie lekiem Lynavoy stosowanym codziennie przez 3 miesigce nie przynosi korzysci, lekarz
powinien rozwazy¢ zastosowanie innej terapii.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lynavoy znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Lynavoy

Substancja czynna leku Lynavoy, lineryksybat, blokuje dziatanie biatka o nazwie transporter kwasow
zo6tciowych w jelicie kretym (ang. ileal bile acid transporter, IBAT), wystepujacego w ostatniej czesci
jelita cienkiego (jelicie kretym). Biatko to pomaga transportowac kwasy zotciowe (gtéwny sktadnik
20fci) z jelit z powrotem do krwi i watroby. Blokujac IBAT, lek powoduje, ze wiecej kwasow zdtciowych
jest usuwanych z organizmu wraz ze stolcem, i zmniejsza ich ilo$¢ we krwi. Prowadzi to do ztagodzenia
Swiadu zwigzanego z pierwotnym zapaleniem drdg zétciowych. Lek Lynavoy obniza réwniez stezenia
innych substancji, o ktorych sadzi sie, ze przyczyniaja sie do $wigdu.

Korzysci ze stosowania leku Lynavoy wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 238 o0séb dorostych z pierwotnym zapaleniem drég zétciowych

i Swigdem o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego wykazano, ze lek Lynavoy tagodzi $wiad
zwigzany z chorobg. Pacjenci otrzymywali albo lek Lynavoy, albo placebo (leczenie pozorowane)
dodatkowo do zwyktego leczenia pierwotnego zapalenia drdg zétciowych. W badaniu oceniano stopien
ztagodzenia $wiadu w skali od 0 do 10.

W ciggu 24 tygodni swigd zmniejszyt sie w wiekszym stopniu u pacjentédw przyjmujacych lek Lynavoy
niz u pacjentéw przyjmujacych placebo. Miesieczny wynik dotyczacy $wiadu poprawit sie srednio o 2,9
punktu u pacjentéw przyjmujacych lek Lynavoy, w poréwnaniu z 2,2 punktu u pacjentow
przyjmujacych placebo. Poprawa pojawita sie juz po dwdch tygodniach od rozpoczecia leczenia.
Pacjenci przyjmujacy lek Lynavoy zgtaszali, ze Swiad w mniejszym stopniu zaburzat ich sen niz

u pacjentow przyjmujacych placebo: miesieczny wynik dotyczacy snu poprawit sie w przyblizeniu o 2,8
punktu u osob przyjmujacych lek Lynavoy i 2,2 punktu u oséb przyjmujacych placebo.

Ponadto w skalach ogdlnego wrazenia nasilenia $wigdu w ocenie pacjenta (ang. Patient Global
Impression of Itch Severity, PGI-S) i zmiany nasilenia (PGI-C) pacjenci zgtaszali wieksze ztagodzenie
nasilenia swigdu w przypadku stosowania leku Lynavoy w poréwnaniu z placebo, a takze wiekszy
odsetek pacjentdw stosujgcych lek Lynavoy wskazat, ze swiad ulegt ,znacznemu ztagodzeniu”. Pacjenci
przyjmujacy placebo czesciej od pacjentéw przyjmujacych lek Lynavoy zgtaszali brak zmian w swoich
objawach.

Badania dotyczace leku Lynavoy opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Lynavoy

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lynavoy (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to biegunka i bél brzucha.

Podstawy dopuszczenia leku Lynavoy do obrotu w UE

Swiad jest czestym objawem pierwotnego zapalenia drdg zétciowych i w momencie dopuszczenia leku
Lynavoy do obrotu istniata znaczna niezaspokojona potrzeba skutecznego leczenia tego objawu,
szczegdlnie u pacjentow z ciezkim swigdem. Wykazano, ze lek Lynavoy tagodzi $wiad i ogranicza
zaburzanie snu przez swiad. Chociaz poprawa zwigzana ze stosowaniem leku Lynavoy byta niewielka,
korzysci byty widoczne konsekwentnie we wszystkich zastosowanych wskaznikach i byty najwieksze

u pacjentow, u ktérych $wiad byt ciezki.
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W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane odpowiadajq dziataniom znanym
w przypadku tego typu lekéw i uznaje sie je za mozliwe do opanowania.

Przy podejmowaniu decyzji Europejska Agencja Lekow wzieta rowniez pod uwage informacje
otrzymane od organizacji zrzeszajacych pacjentéw i pracownikow opieki zdrowotnej.

Agencja uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Lynavoy przewyzszaja ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lynavoy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lynavoy w charakterystyce produktu
leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje o leku Lynavoy

Dalsze informacje o leku Lynavoy, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lynavoy

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtadciwym organem krajowym.
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