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Lynavoy (linerixibat)
Prehlad o lieku Lynavoy v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

€o je liek Lynavoy a na ¢o sa pouziva?

Lynavoy je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu cholestatického pruritu (intenzivneho svrbenia
v dosledku hromadenia Zl¢e) sp6sobeného primarnou bilidrnou cholangitidou.

Primarna bilidrna cholangitida je autoimunitné ochorenie pecene, ochorenie, pri ktorom imunitny
systém (prirodzena obrana tela) postupne ni¢i ZI¢ovody v peceni. ZI¢ovody prendsaju zI¢ (tekutinu,
ktora pomaha telu travit tuky) z pe¢ene do ¢riev. Ked' st Zl¢ovody poskodené, ZI¢ sa hromadi v peceni,
Co spOsobuje poskodenie tkaniva peCene a vedie k priznakom, ako je svrbenie.

Primarna bilidrna cholangitida je zriedkavé ochorenie a liek Lynavoy bol 12. novembra 2021 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. DalSie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Lynavoy obsahuje liecivo linerixibat.
Ako sa liek Lynavoy pouziva?

Vydaj lieku Lynavoy je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa
uzivaju ustami dvakrat denne.

Ak sa liek Lynavoy uziva subezne s liekom viazucim sa na zl¢ové kyseliny (inym liekom pouzivanym na
lieCbu cholestatického pruritu), tieto dva lieky sa maju uzivat s odstupom najmenej 4 hodin.

Ak sa liek Lynavoy uziva kazdy den pocas troch mesiacov a nespozoruje a ziadny prinos, lekar ma
zvazit ind liecbu.

Viac informacii o uzivani lieku Lynavoy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lynavoy uGcinkuje?

Liecivo lieku Lynavoy, linerixibat, blokuje p6sobenie proteinu nazyvaného ilealny transportér zICovej
kyseliny (IBAT), ktory sa nachadza v poslednej Casti tenkého creva (ileum). Tento protein poméha
prenasat ZI¢ové kyseliny (hlavnu zlozku ZI¢e) z ¢reva spéat do krvi a pecene. Zablokovanim proteinu
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IBAT liek spOGsobuje, Ze z tela sa viac zl¢ovych kyselin vylucuje v stolici, ¢im sa zniZi mnozstvo zl¢ovych
kyselin v krvi. To vedie k zmierneniu svrbenia, ktoré je spojené s primarnou bilidrnou cholangitidou.
Liek Lynvoy tiez znizuje hladinu inych latok, o ktorych sa predpoklada, Ze sa podielaju na svrbeni.

Aky prinos lieku Lynavoy sa preukazal v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 238 dospelych s primarnou bilidrnou cholangitidou a stredne
zavaznym az zavaznym pruritom, sa preukazalo, Ze liek Lynvoy pomaha zmiernit svrbenie spojené s
ochorenim. Pacientom sa okrem beznej liecby primarnej bilidrnej cholangitidy podaval bud’ liek
Lynavoy, alebo placebo (zdanlivy liek). V studii sa skimalo, do akej miery sa svrbenie zmiernilo

na stupnici od 0 do 10.

Svrbenie sa pocas 24 tyzdrfiov zmiernilo u viac pacientov uzivajlcich liek Lynavoy ako u pacientov
uzivajucich placebo. Mesacné skdre svrbenia sa zlepsilo v priemere o 2,9 bodu u pacientov uzivajlcich
liek Lynavoy v porovnani s 2,2 bodu u pacientov uzivajucich placebo. Zlepsenia sa pozorovali uz dva
tyzdne po zacati lieCby. Pacienti uzivajuci liek Lynavoy uviedli, Ze svrbenie rusilo ich spanok menej ako
uvadzali pacienti uzivajlci placebo: mesacné skdre spanku sa zlepsilo priblizne o 2,8 bodu u os6b
uzivajucich liek Lynavoy a o 2,2 bodu u tych, ktori dostavali placebo.

Okrem toho pacienti podla skére dotaznika pre hodnotenie pacientovej celkovej zavaznosti ochorenia
(PGI-S) a pre hodnotenie pacientovej celkovej zmeny stavu ochorenia (PGI-C) zaznamenali vacsie
zmiernenie zdvaznosti svrbenia pri pouzivani lieku Lynavoy ako pri pouzivani placeba a vacsi podiel
pacientov uzivajlcich liek Lynavoy uviedol ,velmi vyrazné zlepsenie“, pokial ide o zavaznost svrbenia.
U pacientov uzivajucich placebo existovala vysSia pravdepodobnost, Ze nebudu vykazovat ziadnu
zmenu priznakov, ako u pacientov uzivajucich liek Lynavoy.

Studie uskutocnené s liekom Lynavoy st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gucinky lieku Lynavoy a obmedzenia pri jeho pouzivani?

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

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Lynavoy (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) st hnacka a
bolest brucha.

Preco bol liek Lynavoy povoleny v EU?

Svrbenie je ¢astym priznakom primarnej bilidrnej cholangitidy a v ¢ase povolenia lieku Lynavoy
existovala vyrazna nenaplnena potreba Ucinnej lie¢by tohto priznaku, najmé u pacientov so zavaznym
svrbenim. Preukazalo sa, Ze liek Lynavoy zmierfiuje svrbenie a znizuje mieru, v akej svrbenie rusi
spanok pacientov. Hoci bolo zlepSenie pri pouziti lieku Lynavoy mierne, prinosy sa pozorovali
konzistentne v rdamci vSetkych pouzitych opatreni a boli najvécsie u pacientov, u ktorych bolo svrbenie
zavazné.

Pokial ide o bezpecnost, vedlajsie Ucinky zodpovedaju G¢inkom znamym pre tento typ lieku a povazuju
sa za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky pri prijimani rozhodnutia zohladnila aj informacie poskytnuté
organizaciami a zdravotnickymi pracovnikmi.

Agentura preto rozhodla, Ze prinos lieku Lynavoy prevysuje rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek
moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Lynavoy (linerixibat)
EMA/35341/2023 strana 2/3



7 yd

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Lynavoy?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Lynavoy boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Lynavoy sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Lynavoy sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalsSie informacie o lieku Lynavoy

Dalsie informécie o lieku Lynavoy vratane pisomnej informéacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lynavoy

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny
vnutrostatny orgén.
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