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Iqgirvo (elafibranor)
Sammanfattning av Iqgirvo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Iqirvo och vad anvands det for?

Igirvo anvands for att behandla vuxna med leversjukdomen primar biliar kolangit,

som &r en autoimmun sjukdom dé&r gallgdngarna i levern gradvis forstors. Gallgdngarna transporterar
galla frén levern till tarmarna, dar den anvands for att hjalpa till att bryta ner fetter. Till f6ljd av att
gallgdngarna férstérs ansamlas gallan i levern, vilket skadar levervdvnaden. Detta kan leda till
arrbildning och leversvikt och kan 6ka risken foér levercancer.

Igirvo ges tillsammans med ett annat lakemedel, ursodeoxicholsyra (UDCA), till patienter hos vilka
UDCA som enda ldakemedel inte har tillrdcklig effekt, samt som enda lakemedel till patienter som inte
kan ta UDCA.

Primar bilidr kolangit ar sallsynt och Iqirvo klassificerades som sarléakemedel (ett ldkemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 25 juli 2019. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats.

Igirvo innehaller den aktiva substansen elafibranor.

Hur anvdnds Iqirvo?

Igirvo finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om dagen. Likemedlet &r receptbelagt.

Fér mer information om hur du anvander Iqirvo, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Iqirvo?

Den aktiva substansen i Igirvo, elafibranor, verkar genom att binda till och aktivera PPAR-receptorer,
det vill séga cellreceptorer (mal) som antas vara involverade i kontrollen av gallsyrenivderna och i
inflammations- och arrbildningsprocessen i levern. Genom att aktivera dessa receptorer reglerar Igirvo
gallsyrenivderna. Lakemedlet har ocksd en antiinflammatorisk effekt pa levern.
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Vilka fordelar med Iqirvo har visats i studierna?

Igirvo jamférdes med placebo (overksam behandling) i en huvudstudie pd 161 vuxna med primar biliar
kolangit. Majoriteten av patienterna hade tagit UDCA i minst 1 r och fortsatte med det under studien,
men vissa patienter hade slutat ta UDCA p& grund av biverkningar. Effektmattet baserades pa antalet
patienter vars nivaer av substanserna ALP och bilirubin (markdrer for leverskador) i blodet minskade
till en niva som ansdgs normal (for b&de ALP och bilirubin) och med minst 15 procent (fér ALP) efter

1 ars behandling.

Studien visade att Igirvo var effektivare &n placebo nar det géllde att minska nivderna av ALP och
bilirubin i blodet. Totalt sett minskade nivderna med den méngd som kravdes hos omkring 51 procent
(55 av 108) av de patienter som behandlades med Igirvo, jamfort med omkring 4 procent (2 av 53)
for de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Iqirvo?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Igirvo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Igirvo (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
buksmarta, diarré, illamdende och krakningar. I den kliniska studien var dessa biverkningar oftast
lindriga till mattliga i svarighetsgrad, intréffade tidigt under behandlingen och verkade ga &ver inom
nagra dagar eller efter ndgra veckor.

Igirvo far inte ges till kvinnor som &r gravida eller kan vara gravida, eller till kvinnor i fertil 8lder som
inte anvander preventivmedel.

Varfor ar Iqgirvo godkant i EU?

Patienter med primar biliar kolangit har begréansade behandlingsalternativ. Igirvo har visat sig minska
nivderna av ALP och bilirubin i blodet hos patienter med primaér biliar kolangit. Omfattningen av
minskningarna av ALP och bilirubin anses tyda pa en férbattring av leverns tillstdnd. Eftersom primar
bilidr kolangit utvecklas mycket Iangsamt maste det dock bekréftas i ytterligare en studie om dessa
resultat leder till 13ngsiktiga kliniska fordelar. Lakemedlets sékerhetsprofil ansdgs vara gynnsam, med
godtagbara och vanligtvis kortvariga biverkningar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Iqirvo ar stérre an riskerna
och att Igirvo kan godkannas for forsaljning i EU.

Igirvo har godkants enligt reglerna om “villkorat godkdnnande”. Detta innebér att det har godkénts pa
grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt kravs, p& grund av att det uppfyller ett
ouppfyllt medicinskt behov. EMA anser att fordelarna med att ha lakemedlet tillgangligt tidigare
uppvéger riskerna vid anvandning av det i vantan pa ytterligare belédgg.

Foretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Igirvo. For att bekréfta Iqirvos siakerhet och effekt hos
vuxna med primar bilidr kolangit ska féretaget genomféra en studie for att underséka de 18ngsiktiga
kliniska férdelarna hos patienter med primar bilidr kolangit som behandlas med Igirvo. EMA kommer
att granska ny information om produkten varje ar.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Iqirvo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Igirvo har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Igirvo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Iqirvo utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Iqirvo

Mer information om Igirvo finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/igirvo.
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