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Iqgirvo (elafibranor)
Prezentare generala a Igirvo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Iqirvo si pentru ce se utilizeaza?

Igirvo se utilizeaza in tratamentul adultilor cu o boala a ficatului numita colangita biliara primara.

Colangita biliara primara este o afectiune autoimuna in care canalele biliare din ficat se deterioreaza
treptat. Aceste canale transporta lichidul numit bila de la ficat la intestine, unde ajuta la digerarea
grasimilor. Ca urmare a deteriorarii canalelor, bila se acumuleaza in ficat si cauzeaza leziuni ale
tesutului hepatic. Aceasta poate duce la sclerozarea ficatului sau la insuficienta hepatica si poate mari
riscul de cancer la ficat.

Igirvo se utilizeaza impreuna cu alt medicament, acidul ursodeoxicolic (UDCA), la pacientii la care
UDCA in monoterapie nu da rezultate satisfacatoare, si in monoterapie la pacientii care nu pot lua
UDCA.
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Colangita biliara primara este ,rara”, iar Igirvo a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 25 iulie 2019. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se
pot gasi pe site-ul EMA.

Igirvo contine substanta activa elafibranor.
Cum se utilizeaza Iqirvo?

Igirvo este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi.
Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Iqgirvo, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Iqgirvo?

Substanta activa din Igirvo, elafibranorul, actioneaza legandu-se de receptorii celulari (tinte) numiti
.receptori PPAR”, despre care se presupune ca sunt implicati in controlul nivelurilor de acid biliar si in
procesul de inflamatie si sclerozare a ficatului, pe care ii activeaza. Prin activarea PPAR, Igirvo regleaza
concentratiile de acid biliar. Medicamentul are si un efect antiinflamator asupra ficatului.
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Ce beneficii a prezentat Iqirvo pe parcursul studiilor?

Igirvo a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) intr-un studiu principal la care au participat 161
de adulti cu colangita biliara primara. Majoritatea pacientilor luau UDCA de cel putin 1 an si au
continuat sa il ia pe parcursul studiului, insa unii pacienti au incetat sa-l mai ia din cauza reactiilor
adverse. Masura eficacitatii s-a bazat pe numarul de pacienti la care concentratiile in sange de
substante ALP si bilirubina (markeri ai leziunilor hepatice) au scazut pana la un nivel considerat normal
(atét pentru ALP, cat si pentru bilirubind) si cu cel putin 15 % (pentru ALP) dupd 1 an de tratament.

Studiul a aratat ca Igirvo este mai eficace decat placebo in reducerea concentratiilor de ALP si
bilirubind din sdnge. In general, concentratiile au scizut suficient la aproximativ 51 % (55 din 108) din
pacientii tratati cu Igirvo, fata de aproximativ 4 % (2 din 53) din pacientii care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Iqirvo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Iqgirvo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Igirvo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri abdominale (de burtd), diaree, greatd si varsituri. In studiul clinic, aceste reactii adverse
au fost, in cea mai mare parte, usoare sau moderate ca severitate, au aparut la inceputul
tratamentului si au avut tendinta de a disparea in cateva zile pana la cateva saptamani.

Igirvo este contraindicat la femeile gravide, care ar putea fi gravide sau la femeile care pot avea copii
daca nu utilizeaza metode contraceptive.

De ce a fost autorizat Iqgirvo in UE?

Pacientii cu colangita biliard primara au optiuni de tratament limitate. S-a demonstrat ca Igirvo reduce
concentratiile de ALP si bilirubina din sange la pacientii cu colangita biliara primara. Se considera ca
amploarea reducerilor de ALP si bilirubina indica o imbunatatire a starii ficatului. Deoarece colangita
biliara primara progreseaza foarte lent, este insa necesar sa se confirme intr-un studiu suplimentar
daca aceste constatari se traduc in beneficii clinice pe termen lung. Profilul de siguranta al
medicamentului a fost considerat favorabil, cu reactii adverse tolerabile si care au disparut, de obicei,
intr-o perioada scurta de timp.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Igirvo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Igirvo a primit autorizatie conditionata. Acest lucru inseamna ca medicamentul a fost autorizat pe baza
unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, deoarece indeplineste o nevoie
medicald nesatisfacutd. Agentia considera ca beneficiile disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt
mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea acestuia in asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare despre Igirvo. Pentru a confirma siguranta si
eficacitatea Igirvo la adultii cu colingita biliara primara, compania trebuie sa efectueze un studiu pentru
a investiga beneficiile clinice pe termen lung la pacientii cu colingitd biliard primard tratati cu Igirvo. in
fiecare an, agentia va analiza informatiile nou aparute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Iqirvo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Iqgirvo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Igirvo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Igirvo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Iqirvo

Mai multe informatii despre Igirvo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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