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Byvay (odevixibat)

Um resumo sobre Bylvay e porque esta autorizado na UE

O que é Bylvay e para que é utilizado?

Bylvay é um medicamento para o tratamento de doentes a partir dos 6 meses de idade com colestase
intra-hepatica familiar progressiva (PFIC), um tipo raro de doenga hepatica na qual os acidos biliares
se acumulam no figado. Os acidos biliares sdo um componente da bilis, um fluido produzido no figado
que ajuda a absorver as gorduras no intestino.

Bylvay contém a substéncia ativa odevixibat.
Como se utiliza Bylvay?

Bylvay esta disponivel na forma de capsulas. A dose recomendada é de 40 microgramas por
guilograma de peso corporal. As capsulas devem ser tomadas uma vez por dia, de manha. Podem ser
tomadas inteiras ou abertas e polvilhadas sobre os alimentos. Se o medicamento nao funcionar
suficientemente bem apods trés meses, o médico assistente podera aumentar a dose até 120
microgramas por quilograma de peso corporal.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento da PFIC. Para mais informacoes sobre a
utilizagdo de Bylvay, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Bylvay?

A substancia ativa de Bylvay, o odevixibat, bloqueia as agdes de uma proteina no intestino (conhecida
como IBAT) que transporta o acido biliar dos intestinos para o figado. Ao bloquear as acGes do IBAT, o
odevixibat reduz a quantidade de acido biliar que é transportada dos intestinos para o figado. Isto
evita a acumulagdo de acidos biliares e danos no tecido hepatico.

Quais os beneficios demonstrados por Bylvay durante os estudos?

Bylvay foi mais eficaz do que um placebo (tratamento simulado) na reducdo da gravidade da PFIC num
estudo principal que incluiu 62 doentes com idades compreendidas entre os 6 meses e os 18 anos. O
principal paréametro de eficacia baseou-se no niimero de doentes cujo nivel de acido biliar no sangue
diminuiu pelo menos 70 % apds 24 semanas de tratamento.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

O tratamento com Bylvay levou a reducdo necessaria em cerca de 44 % (10 em 23) dos doentes que
receberam a dose padrao (40 microgramas por quilograma de peso corporal por dia) e em cerca de

21 % (4 em 19) dos doentes que receberam a dose diaria maxima (120 microgramas por quilograma
de peso corporal por dia), em comparacao com 0 % (0 em 20) dos doentes que receberam o placebo.
O estudo demonstrou igualmente que Bylvay pode melhorar os sintomas como a comichdo e prevenir o
atraso no crescimento.

Quais sao os riscos associados a Bylvay?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Bylvay (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
sdo fezes moles, diarreia, dor de barriga e um figado aumentado. Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente a Bylvay, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Bylvay autorizado na UE?

Um estudo principal demonstrou que Bylvay é eficaz na reducdo da quantidade de acido biliar no
sangue de doentes com PFIC. Bylvay foi também eficaz na reducgdo dos sinais e sintomas da PFIC, tais
como comichdo. Dado que a PFIC é uma doenga muito rara, o estudo foi pequeno, mas os dados
disponiveis a curto prazo indicaram que Bylvay poderia atrasar a progressao da doenca € a
necessidade de cirurgia e/ou transplante hepatico. Os efeitos secundarios observados até a data sdo
considerados controlaveis. Dada a gravidade da doenga e a auséncia de tratamentos, a Agéncia
Europeia de Medicamentos decidiu que os beneficios de Bylvay sdo superiores aos seus riscos e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Bylvay foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que ndo foi possivel obter
informacao completa sobre o medicamento devido a raridade da doenca. A Agéncia Europeia de
Medicamentos procederda, anualmente, a analise de novas informagdes eventualmente disponiveis e, se
necessario, a atualizagdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Bylvay?

Dado que Bylvay foi autorizado em circunstancias excecionais, a empresa que comercializa Bylvay ira
realizar um estudo para fornecer dados sobre a eficacia a longo prazo do medicamento. O estudo
também se centrard na questdo de saber se o tratamento com Bylvay atrasa a cirurgia e/ou o
transplante hepatico em doentes com PFIC.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Bylvay?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Bylvay.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Bylvay sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Bylvay sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Bylvay

Mais informacoes sobre Bylvay podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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