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Iqgirvo (elafibranor)
Prehlad o lieku Igirvo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Igirvo a na &o sa pouziva?

Liek Igirvo sa pouziva na liecbu dospelych s chorobou pecene znamou ako primarna bilidrna
cholangitida.

Primarna bilidrna cholangitida je autoimunitné ochorenie, pri ktorom dochadza k postupnému niceniu
7I¢ovych ciest v peceni. ZI¢ovodmi pridi zI¢ova tekutina z pecene do Criev, kde poméaha travit tuky. V
dosledku poskodenia zl¢ovodov sa zI¢ hromadi v peceni, ¢o spdsobuje poskodenie tkaniva pecene.
Moze to viest k zjazveniu a zlyhaniu pecene, a mdze sa zvysit riziko vzniku rakoviny pecene.

Liek Igirvo sa pouziva spolu s inym liekom, kyselinou urzodeoxycholovou (UDCA), u pacientov, pre
ktorych samotna UDCA nefunguje dostatoCne dobre, alebo samostatne u pacientov, ktori nemézu
uzivat UDCA.

Primarna bilidrna cholangitida je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Igirvo 25. jula 2019 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Igirvo obsahuje lieCivo elafibranor.

Ako sa liek Igirvo pouziva?

Liek Igirvo je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa majl uZivat Gstami jedenkrat denne. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Viac informécii o pouzivani lieku Igirvo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Igirvo Gcinkuje?

Liecivo lieku Igirvo, elafibranor, ucinkuje tak, Ze sa naviaze na bunkové receptory (ciele), tzv. PPAR
receptory, o ktorych sa predpoklada, Ze sa podielaju na kontrole hladiny ZI¢ovej kyseliny a v procese
zapalu a zjazvenia pecene, a aktivuje ich. Aktivovanim PPAR liek Igirvo reguluje hladinu zlCovej
kyseliny. Liek ma tiez protizapalovy ucinok na pecen.
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Aké prinosy lieku Iqirvo boli preukazané v stadiach?

Liek Igirvo sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v hlavnej studii zahfiajucej 161 dospelych s
primarnou bilidrnou cholangitidou. Vacsina pacientov dostavala UDCA najmenej 1 rok a pokracovala v
jeho uzivani pocas $tldie, ale niektori pacienti prestali uzivat UDCA z dévodu vedlajsich ucinkov.
Meradlo ucinnosti bolo zaloZzené na pocte pacientov, u ktorych sa hladina latok ALP a bilirubinu
(markerov poskodenia pecene) v krvi znizila na Uroven, ktora sa povazuje za normalnu (v pripade ALP
aj bilirubinu), a najmenej o 15 % (v pripade ALP) po 1 roku lieCby.

V Studii sa preukazalo, ze liek Igirvo je pri znizovani hladiny ALP a bilirubinu v krvi Gucinnejsi nez
placebo. Celkovo sa hladina znizila o potrebné mnoZstvo u priblizne 51 % (55 zo 108) pacientov
lieCenych liekom Igirvo v porovnani s priblizne 4 % (2 z 53) pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Iqirvo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Igirvo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Gcinky lieku Igirvo (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest
brucha, hnacka, nauzea (pocit nevolhosti) a vracanie. V klinickej studii boli tieto vedlajsie tGcinky
vacsinou mierne az stredne zavazné, vyskytovali sa na zaciatku lieCcby a zvycajne vymizli v priebehu
niekolkych dni az niekolkych tyzdrov.

Liek Igirvo sa nesmie pouzivat u tehotnych zien, Zien, ktoré by mohli byt tehotné, ani u Zien, ktoré
mbzu otehotniet, ak nepouzivaji antikoncepciu.

Preco bol liek Igirvo povoleny v EU?

Pacienti s primarnou bilidrnou cholangitidou maji obmedzené moznosti lieCby. Preukazalo sa, ze liek
Igirvo znizuje hladinu ALP a bilirubinu v krvi u pacientov s primarnou bilidrnou cholangitidou. Znizenie
hladiny ALP a bilirubinu sa povazuje za ukazovatel zlepSenia ochorenia pecene. KedZe primarna
biliarna cholangitida napreduje velmi pomaly, je potrebné v dal3ej studii potvrdit, ¢i sa tieto zistenia
premietnu do dlhodobych klinickych prinosov. Bezpecnostny profil lieku sa povazoval za priaznivy a
vedlajsie ucinky, ktoré boli tolerovatelné a zvycajne vymizli v kratkom case.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Igirvo su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Lieku Igirvo bolo udelené povolenie s podmienkou. To znamena, ze bol povoleny na zaklade menej
komplexnych Gdajov, nez sa bezne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnt potrebu.
Agentura sa domnieva, Ze prinos skorSieho spristupnenia lieku je vacsi ako vSetky rizika spojené s jeho
pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dékazy.

Spoloénost musi predlozit dalSie idaje o lieku Igirvo. Na potvrdenie bezpecnosti a Géinnosti lieku Igirvo
u dospelych s primarnou bilidrnou cholangitidou musi spolo¢nost uskuto¢nit $tidiu na preskiimanie
dlhodobych klinickych prinosov u pacientov s primarnou bilidrnou cholangitidou lie¢enych liekom Igirvo.
Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Igirvo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Igirvo boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Igirvo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Igirvo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné

kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Igirvo

Dalsie informécie o lieku Igirvo sa nachadzajli na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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