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Bylvay (odevixibat)

Sammanfattning av Bylvay och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Bylvay och vad anviands det for?

Bylvay &r ett lakemedel for behandling av patienter fr&n 6 manaders alder med progressiv familjar
intrahepatisk kolestas (PFIC), en sallsynt typ av leversjukdom dar gallsyror ansamlas i levern.
Gallsyror &r en bestandsdel i gallan, en vatska som framstélls i levern och som hjélper till att
absorbera fett fr@n tarmen.

Bylvay innehaller den aktiva substansen odevixibat.

Hur anvands Bylvay?

Bylvay finns som kapslar. Den rekommenderade dosen ar 40 mikrogram per kilo kroppsvikt. Kapslarna
ska tas en gdng om dagen p& morgonen. De kan tas hela eller 6ppnas och strés pa maten. Om
ldkemedlet inte fungerar tillréckligt vl efter tre manader kan den behandlande ldkaren 6ka dosen upp
till 120 mikrogram per kilo kroppsvikt.

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av
att behandla PFIC. F6r mer information om hur du anvdnder Bylvay, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Bylvay?

Den aktiva substansen i Bylvay, odevixibat, blockerar verkan av ett protein i tarmarna (som kallas
IBAT) som transporterar gallsyra fran tarmarna till levern. Genom att blockera verkan av IBAT minskar
odevixibat mangden gallsyra som transporteras fran tarmarna till levern. Detta férhindrar ansamlingen
av gallsyror som skadar levervavnaden.

Vilken nytta med Bylvay har visats i studierna?

Bylvay var effektivare &n placebo (overksam behandling) nér det géllde att minska svarighetsgraden
av PFIC i en huvudstudie som omfattade 62 patienter i aldern 6 ma@nader till 18 ar. Huvudeffektmattet
baserades pa antalet patienter vars halt av gallsyra i blodet minskade med minst 70 procent efter

24 veckors behandling.
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Behandling med Bylvay ledde till den nédvandiga minskningen hos omkring 44 procent (10 av 23) av
patienterna som fick standarddosen (40 mikrogram per kilo kroppsvikt per dag) och hos omkring

21 procent (4 av 19) av patienterna som fick den hdgsta dagliga dosen (120 mikrogram per kilo
kroppsvikt per dag), jamfort med 0 procent (0 av 20) av dem som fick placebo. Studien visade ocksa
att Bylvay kan férbattra symtom som kldda och férhindra férdrojd tillvaxt.

Vilka ar riskerna med Bylvay?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bylvay (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar mjuk avforing, diarré, magont och forstorad lever. En fullstandig férteckning 6ver biverkningar som
rapporterats for Bylvay finns i bipacksedeln.

Varfor ar Bylvay godkant i EU?

En huvudstudie har visat att Bylvay ar effektivt for att minska mangden gallsyra i blodet hos patienter
med PFIC. Bylvay var ocksd effektivt for att minska tecken och symtom pa PFIC, t.ex. kldda. Eftersom
PFIC ar en mycket sallsynt sjukdom var studien liten, men de tillgangliga korttidsuppgifterna visade att
Bylvay kan fordrdja sjukdomsprogression och behovet av operation och/eller levertransplantation. De
biverkningar som hittills setts anses vara hanterbara. Med tanke p& hur allvarlig sjukdomen &r och
bristen pa befintliga behandlingar fann Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) att férdelarna med
Bylvay ar stérre an riskerna och att Bylvay kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Bylvay har godkants enligt reglerna om “godkdnnande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte varit
méjligt att fa fullstédndig information om ldkemedlet eftersom indikationen férekommer sa sallan.
Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information om produkten varje ar och
uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Bylvay saknas for narvarande?

Eftersom Bylvay har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall” ska féretaget som
marknadsfér Bylvay genomféra en studie for att tillhandahalla data om Bylvays langsiktiga effekt.
Studien kommer ocksa att inriktas pd huruvida behandling med Bylvay fordréjer leverrelaterad kirurgi
och/eller levertransplantation for PFIC-patienter.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Bylvay?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bylvay har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Bylvay kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Bylvay utvédrderas noggrant och nédvéandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Bylvay

Mer information om Bylvay finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bylvay
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