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Kayshild (semaglutid)
Prehled pro pripravek Kayshild ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Kayshild a k cemu se pouziva?

Kayshild je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva v kombinaci s dietou a fyzickou aktivitou k 1é¢bé
dospélych s necirhotickou steatohepatitidou asociovanou s metabolickou dysfunkci. Necirhoticka
steatohepatitida asociovana s metabolickou dysfunkci (nazyvana také nealkoholicka steatohepatitida)
je onemocnéni zplisobené hromad&nim tuku v jatrech, které vede k zanétu a poskozeni jater.
Pripravek Kayshild se pouziva u dospélych se stiedné pokrocilym nebo pokrocilym zjizvenim jater
(jaterni fibrézou ve stadiu F2 nebo F3).

Pripravek Kayshild obsahuje lécivou latku semaglutid.
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Jak se pripravek Kayshild pouziva?

Vydej pripravku Kayshild je vazan na Iékarsky predpis. Je dostupny ve formé injek¢niho roztoku

v predplnénych perech. Podava se injekéné jednou tydné pod kizi do bficha, horni &asti paze nebo
stehna. Lé¢ba bude zah&jena nizkou davkou, kterd se b&hem prvnich 16 tydnd postupné zvysuje kazdé
4 tydny, dokud nedosahnete doporucené davky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Kayshild naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
poskytovatele zdravotni péce.

Jak pripravek Kayshild pésobi?

Léc&iva latka v pFipravku Kayshild, semaglutid, pdsobi stejnym zplsobem jako GLP-1 (ptirozeny hormon
v téle). Semaglutid napodobuje GLP-1 a plsobi na receptory v mozku, které kontroluji pocit hladu, co?
pomaha lidem citit se po jidle méné hladovi a sytéjsi a nasledné vede ke snizenému pFijmu potravy

a Ubytku télesné hmotnosti. Semaglutid zarover zlepéuje zptsob, jakym télo kontroluje hladiny cukru
v krvi, coZz umoznuje jeho Uc¢innéjsi vyuziti. To pomaha zlepSovat metabolické zdravotni problémy,
které jsou pricinou necirhotické steatohepatitidy asociované s metabolickou dysfunkci, jako je nadvéaha
nebo obezita, diabetes 2. typu a vysoké hladiny cukru nebo tukd v krvi.

Semaglutid rovné&? snizuje hromad&ni tuku v jatrech a zmirfiuje zanét zplsobeny onemocnénim.
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Jaké pFinosy pFipravku Kayshild byly prokazany v prlibéhu studii?

PFinosy pripravku Kayshild byly hodnoceny v probihajici studii, do které byly zarazeny osoby

s necirhotickou steatohepatitidou asociovanou s metabolickou dysfunkci se stfedné pokrodilym az
pokrotilym zjizvenim jater. Kromé diety a fyzické aktivity byl pacientim podavan bud ptipravek
Kayshild, nebo placebo (neudinny pfipravek). Po 72 tydnech lé¢by byla provedena biopsie jater za
Ucelem vyhodnoceni G&inkd 1é¢by na jaterni tkan. Hlavnim méfitkem Gc&innosti byl Gstup necirhotické
steatohepatitidy asociované s metabolickou dysfunkci (coz znamena, Ze jatra vykazovala jen maly
nebo zadny probihajici zanét nebo poskozeni bunék) bez zhorseni zjizveni jater, jakoz i zlepseni
zjizveni jater bez zhorSeni necirhotické steatohepatitidy asociované s metabolickou dysfunkci.

Z vysledkd vyplynulo, Ze po 72 tydnech Ié¢by nevykazovalo necirhotickou steatohepatitidu asociovanou
s metabolickou dysfunkci ani zhorseni zjizveni jater pfiblizné 63 % (336 z 534) osob Iéenych
pfipravkem Kayshild oproti 34 % (91 z 266) osob, kterym bylo podavano placebo. Kromé toho se
zjizveni jater zlepsilo a necirhoticka steatohepatitida asociovana s metabolickou dysfunkci se nezhorsila
u 37 % (197 z 534) osob |é¢enych pripravkem Kayshild. Tento vysledek byl oproti tomu zaznamenan

u pfiblizné 22 % (59 z 266) osob, kterym bylo podavano placebo.
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Jaké jsou nezadouci tuCinky a omezeni pripravku Kayshild?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢inkd a omezeni pripravku Kayshild je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Kayshild (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nezadouci G&inky postihujici zaludek a stfeva, jako je nauzea (pocit na zvraceni), prijem, zacpa
a zvraceni a pocit Unavy.

Na zakladé ceho byl pripravek Kayshild registrovan v EU?

Necirhoticka steatohepatitida asociovana s metabolickou dysfunkci se stifedné pokrocilym az
pokrocCilym zjizvenim jater je zavazné onemocnéni s omezenymi moznostmi [éCby. Pokud se nelédi,
miZe se ¢asem zhorsit, co? miZe vést k trvalému podkozeni jater, selhani jater vyzadujicimu
transplantaci a nadorovému onemocnéni jater.

Pripravek Kayshild byl pfi IéCbé necirhotické steatohepatitidy asociované s metabolickou dysfunkci a pFi
prevenci zhorSeni zjizveni jater u dospélych s necirhotickou steatohepatitidou asociovanou

s metabolickou dysfunkci a stfedné pokrocilym az pokrocilym zjizvenim jater cinnéjsi nez placebo.

Z Gdajt rovnéz vyplynulo, Ze u té&chto osob byl pFipravek Kayshild G&innéjéi pti zlepSovani zjizveni jater
a prevenci zhorSeni necirhotické steatohepatitidy asociované s metabolickou dysfunkci. Tato zjisténi
vychazeji z Udajd z biopsii jater, které byly pouzity jako ndhrada dlouhodobych méfitek G¢innosti, jako
je prevence pokrocilého onemocnéni jater, transplantace jater nebo prodlouzeni doby pieziti. Hlavni
studie v8ak stéle probihd, a proto se ofekava, e spole¢nost poskytne vice idajil o dlouhodobych
prinosech. PrestoZe Udaje o dlouhodobé bezpecnosti pouzivani pfipravku Kayshild u osob

s necirhotickou steatohepatitidou asociovanou s metabolickou dysfunkci dosud nejsou k dispozici,
bezpeénostni profil pfipravku je srovnatelny s bezpeénostnim profilem jinych 1é&ivych ptipravkd, které
obsahuji semaglutid a jsou registrovany v EU k jinym pouzitim, a je povazovan za pfijatelny.

Pripravku Kayshild byla udélena podminéna registrace k pouziti v EU. Znamena to, ze byl schvalen na
zadkladé méné& komplexnich Gdajl, neZ je obvykle pozadovano, protoze splfiuje nenaplnénou Iééebnou
potfebu. Evropska agentura pro lécivé pripravky se domniva, ze pfinos toho, zZe je 1éCivy pFipravek

k dispozici drive, pfevysuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji dalsi
poznatky.
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Spole¢nost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Kayshild. Musi pfedloZit dalsi vysledky probihajici
studie u dospélych s necirhotickou steatohepatitidou asociovanou s metabolickou dysfunkci a stfedné
pokrocilym az pokrocilym zjizvenim jater. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.
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Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kayshild?

Do souhrnu Udajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Kayshild, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Kayshild priib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci U¢inky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Kayshild jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kayshild

Dalsi informace o pripravku Kayshild, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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