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Prezentare generala in limbaj simplu a Lynavoy si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Lynavoy si pentru ce se utilizeaza?

Lynavoy este un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul pruritului colestatic (mancarime
intensa cauzata de acumularea de acizi biliari) la pacienti adulti cu colangita biliara primara.

Colangita biliara primara este o boala hepatica autoimuna. Apare atunci cand sistemul imunitar-
(mecanismul natural de aparare al organismului) ataca si deterioreaza treptat canalele biliare din ficat.
Aceste canale transporta bila (lichid care ajuta organismul sa digere grasimile) de la ficat in intestine.
Cand canalele biliare sunt deteriorate, bila se acumuleaza in ficat, afectdnd tesutul hepatic si
provocand simptome precum mancarime.

Colangita biliara primara este rar3, iar Lynavoy a fost desemnat ,,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 12 octombrie 2021. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate
orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Lynavoy contine substanta activa linerixibat.
Cum se utilizeaza Lynavoy?

Lynavoy se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimate care se administreaza pe cale orala, de doua ori pe zi.

Daca Lynavoy se administreaza impreuna cu un medicament fixator de acizi biliari (alt medicament
utilizat pentru tratarea pruritului colestatic), cele doua medicamente se administreaza la interval de cel
putin 4 ore.

Pentru pacientii la care nu se poate stabili niciun beneficiu terapeutic dupa 3 luni de tratament zilnic
continuu cu Lynavoy, medicul trebuie sa aiba in vedere alt tratament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lynavoy, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Lynavoy?

Substanta activa din Lynavoy, linerixibatul, blocheaza actiunea unei proteine numita transportor ileal
de acizi biliari (IBAT), care se gaseste in ultima parte a intestinului subtire, numita ileon. Aceasta
proteina faciliteaza absorbtia acizilor biliari (o componenta importanta a bilei) din intestin si transportul
lor inapoi in sange si in ficat. Prin blocarea IBAT, medicamentul creste eliminarea acizilor biliari prin
materii fecale si reduce cantitatea de acizi biliari din sénge. Acest lucru amelioreaza mancarimea
asociata cu colangita biliara primara. De asemenea, Lynavoy reduce nivelul altor substante despre care
se crede ca pot contribui la aparitia mancarimii.

Ce beneficii a prezentat Lynavoy pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 238 de adulti cu colangita biliara primara si prurit moderat sau sever
a demonstrat ca Lynavoy contribuie la reducerea mancarimii asociate cu boala. Pacientii au primit fie
Lynavoy, fie placebo (un preparat inactiv), pe langa tratamentul obisnuit pentru colangita biliara
primara. Studiul a analizat in ce masura s-a ameliorat mancarimea, pe o scara de la 0 la 10.

in decurs de 24 de saptamani, mancarimea s-a ameliorat mai mult la pacientii care au luat Lynavoy
decét la cei care au luat placebo. Scorul lunar de mancarime s-a imbunatatit in medie cu 2,9 puncte la
pacientii care au luat Lynavoy, fatd de 2,2 puncte la cei care au luat placebo. Imbunatatirile au fost
observate la cel putin doua saptamani dupa inceperea tratamentului. Pacientii care au luat Lynavoy au
raportat ca mancarimea le-a afectat somnul mai putin decat cei care au luat placebo: scorul lunar de
calitate a somnului s-a imbunatatit cu aproximativ 2,8 puncte la persoanele care au luat Lynavoy si cu
2,2 puncte la cele care au luat placebo.

in plus, evalurile realizate cu ajutorul chestionarelor Patient Global Impression of Itch Severity (PGI-
S) si Patient Global Impression of Change (PGI-C) au aratat ca pacientii tratati cu Lynavoy au raportat
0 ameliorare superioara a mancarimii fatd de cei care au primit placebo. De asemenea, un procent mai
mare din pacientii tratati cu Lynavoy au afirmat ca mancarimea ,s-a ameliorat foarte mult”. Pacientii
care au luat placebo au raportat mai des ca simptomele lor nu s-au schimbat, comparativ cu pacientii
care au luat Lynavoy.

Studiile efectuate cu Lynavoy sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.
Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Lynavoy?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lynavoy (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt diaree si dureri abdominale (de burta).

De ce a fost autorizat Lynavoy in UE?

Mancarimea este un simptom frecvent al colangitei biliare primare. La momentul autorizarii Lynavoy,
existau inca putine optiuni de tratament eficace pentru acest simptom, in special pentru pacientii cu
mancarime severa. S-a demonstrat ca Lynavoy amelioreaza mancarimea si reduce severitatea
mancarimii care afecteaza somnul pacientilor. Desi ameliorarea observata cu Lynavoy a fost modesta,
beneficiile au fost observate constant in toate evaluarile utilizate, iar cele mai mari au fost la pacientii
cu mancarime severa.

In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse corespund celor cunoscute pentru acest tip de
medicament si sunt considerate gestionabile terapeutic.
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Pentru a lua o decizie, Agentia Europeana pentru Medicamente a luat in considerare si contributiile unei
organizatii de pacienti si a unei organizatii profesionale din domeniul sanatatii.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Lynavoy sunt mai mari decét riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lynavoy, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lynavoy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Lynavoy sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lynavoy

Mai multe informatii despre Lynavoy, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lynavoy

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationald competenta.
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