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Iqgirvo (elafibranor)
Um resumo sobre Iqirvo e por que esta autorizado na UE

O que é Iqgirvo e para que é utilizado?

Igirvo é utilizado no tratamento de adultos com uma doencga hepética (do figado) conhecida como
colangite biliar primaria.

A colangite biliar priméria € uma doenga autoimune na qual se verifica uma destruigdo gradual dos
canais biliares no figado. Estes canais transportam o liquido denominado bilis do figado para os
intestinos, onde é utilizado para ajudar a digerir as gorduras. Em consequéncia dos danos nos canais,
a bilis acumula-se no figado causando lesGes no tecido hepatico. Isto pode levar a formagdo de
cicatrizes e a insuficiéncia hepatica, podendo aumentar o risco de cancro no figado.

Igirvo é utilizado em conjunto com outro medicamento, o acido ursodesoxicélico (UDCA), em doentes
para os quais o UDCA, por si s6, ndo funciona suficientemente bem, e isoladamente em doentes que
nao podem tomar UDCA.

Uma vez que a colangite biliar primaria € uma doenga rara, Igirvo foi designado medicamento 6rfao
(medicamento utilizado em doengas raras) em 25 de julho de 2019. Mais informacgdes sobre a
designacdao de medicamento érfao podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Igirvo contém a substéancia ativa elafibranor.
Como se utiliza Iqirvo?

Igirvo esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral uma vez por dia. O medicamento
sO pode ser obtido mediante receita médica.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Igirvo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Iqirvo?

A substancia ativa de Igirvo, o elafibranor, atua ligando-se e ativando recetores celulares (alvos)
denominados «recetores PPAR», que se julga estarem envolvidos no controlo dos niveis de acido biliar
e no processo de inflamacdo e formacao de cicatrizes no figado. Ao ativar os PPAR, Igirvo regula os
niveis de acido biliar. O medicamento também tem um efeito anti-inflamatério no figado.

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 AR

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2182

Quais os beneficios demonstrados por Iqirvo durante os estudos?

Igirvo foi comparado com um placebo (tratamento simulado) num estudo principal que incluiu 161
adultos com colangite biliar primaria. A maioria dos doentes estava a tomar UDCA durante pelo menos
1 ano e continuou a toma-lo durante o estudo, mas alguns doentes tinham deixado de tomar UDCA
devido aos efeitos secundarios. O parametro de eficacia baseou-se no nimero de doentes cujos niveis
sanguineos das substancias ALP e bilirrubina (marcadores de danos hepaticos) diminuiram até um
nivel considerado normal (tanto para a ALP como para a bilirrubina) e em pelo menos 15 % (para a
ALP) apds 1 ano de tratamento.

O estudo demonstrou que Igirvo foi mais eficaz do que o placebo na redugdo dos niveis sanguineos de
ALP e bilirrubina. Globalmente, os niveis diminuiram na quantidade necessaria em cerca de 51 % (55
em 108) dos doentes tratados com Iqgirvo, em comparacao com cerca de 4 % (2 em 53) dos doentes
que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Iqirvo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Igirvo, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Igirvo (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem dor abdominal (dor de barriga), diarreia, nduseas (sensagdo de enjoo) e vomitos. No
estudo clinico, estes efeitos secundarios foram, na sua maioria, de gravidade ligeira a moderada,
ocorreram precocemente durante o tratamento e tenderam a resolver-se dentro de dias a algumas
semanas.

Igirvo é contraindicado em mulheres gravidas, que possam estar gravidas ou em mulheres que
possam engravidar quando ndo utilizam métodos contracetivos.

Porque esta Iqgirvo autorizado na UE?

Os doentes com colangite biliar primaria tém opc¢des de tratamento limitadas. Igirvo demonstrou
reduzir os niveis sanguineos de ALP e bilirrubina em doentes com colangite biliar primaria. O grau das
redugdes da ALP e da bilirrubina é considerado indicativo de uma melhoria na condigdo do figado. No
entanto, como a colangite biliar primaria progride muito lentamente, é necessario confirmar num
estudo adicional se estes resultados se traduzirem em beneficios clinicos a longo prazo. O perfil de
seguranga do medicamento foi considerado favoravel, com efeitos secundarios que foram toleraveis e
normalmente resolvidos num curto espaco de tempo.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Igirvo sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi concedida a Igirvo uma autorizagao condicional. Isto significa que o medicamento foi autorizado
com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos, uma vez que preenche uma
necessidade médica por satisfazer. A Agéncia considera que o beneficio de ter o medicamento
disponivel mais cedo é superior a quaisquer riscos associados a sua utilizacdo enquanto se aguardam
mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Igirvo. Para confirmar a seguranca e a eficacia de
Igirvo em adultos com colangite biliar primaria, a empresa deve realizar um estudo para investigar os
beneficios clinicos a longo prazo em doentes com colangite biliar primaria tratados com Igirvo. A
Agéncia procederd, anualmente, a analise de novas informacdes disponiveis.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Iqirvo?

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

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagcdo de Igirvo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Iqgirvo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agles necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Iqirvo

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Igirvo sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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