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Prehled pro pripravek Lyvdelzi a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Lyvdelzi a k ¢emu se pouziva?

Lyvdelzi je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé dospélych s onemocnénim jater znamym jako
primarni bilidarni cholangitida.

Primarni bilidrni cholangitida je autoimunitni onemocnéni, pfi kterém dochazi k postupnému niceni
Zlu¢ovodd v jatrech. Zlu¢ovody pirenaseiji tekutinu zvanou Zlu¢ z jater do stiev, kde napomaha traveni
tukl. V dlsledku pogkozeni Zlu¢ovodl dochézi k hromadéni zludi v jatrech, coz vede k poskozeni
jaterni tkan&. To mizZe vést ke zjizveni a selhani jater a zvysit riziko nddorového onemocnéni jater.

Pfipravek Lyvdelzi se pouziva v kombinaci s jinym Ié¢ivem, kyselinou ursodeoxycholovou, u pacientd,
u nichz Ié¢ba samotnou kyselinou ursodeoxycholovou neni dostatecné Ucinnd, jakoz i samostatné
u pacientd, ktefi kyselinu ursodeoxycholovou nemohou uZivat.

Primarni bilidrni cholangitida je vzacné onemocnéni a pripravek Lyvdelzi byl oznacen dne 16. fijna
2017 jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Lyvdelzi obsahuje léCivou latku seladelpar.

Ve

Jak se pripravek Lyvdelzi pouziva?

Vydej pfipravku Lyvdelzi je vazan na |ékarsky predpis. Je dostupny ve formé tobolek k uziti Usty.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Lyvdelzi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Lyvdelzi ptlisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Lyvdelzi, seladelpar, plsobi tak, Ze se navéaZe na bilkovinu zvanou PPAR delta
a aktivuje ji. Predpoklada se, zZe tato bilkovina se podili na kontrole tvorby Zlucovych kyselin. Aktivaci

bilkoviny PPAR delta snizuje pFipravek Lyvdelzi tvorbu zlu¢ovych kyselin v jatrech, coz by mélo zmirnit
zanét jater a omezit zjizveni u osob s primarni biliarni cholangitidou.

! Dfive znamy pod nazvem Seladelpar Gilead.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-17-1930#:%7E:text=On%2016%20October%202017%2C%20orphan,treatment%20of%20primary%20biliary%20cholangitis.

Jaké prinosy pripravku Lyvdelzi byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 193 dospélych s primarni bilidarni cholangitidou, byl pfipravek
Lyvdelzi porovnavan s placebem (netcinnym pripravkem). Vétsina pacientd uzivala kyselinu
ursodeoxycholovou a v priibé&hu studie pokracovala v jejim uzivani. Hlavnim métitkem G&innosti byl
pocet pacientl, u kterych po roce 1é¢by dodlo ke snizeni hladin alkalické fosfatazy a bilirubinu
(ukazatelG posgkozeni jater) v krvi na Urover povazovanou za normalni (jak u alkalické fosfatazy, tak
u bilirubinu), a to nejméné o 15 % (u alkalické fosfatazy).

Studie prokazala, ze pripravek Lyvdelzi je pfi snizovani hladin ALP a bilirubinu v krvi ac¢innéjsi nez
placebo. Celkové doslo k poklesu hladin uvedenych ukazatell o poZadované mnozstvi u pfiblizné 62 %
(79 ze 128) pacientd lé¢enych ptipravkem Lyvdelzi ve srovnani s pfiblizné 20 % (13 z 65) pacientd,
kterym bylo podavano placebo. Kromé toho pfipravek Lyvdelzi ve srovnani s placebem rovnéz zlepsil
cholestaticky pruritus (svédéni).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lyvdelzi?

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni p¥ipravku Lyvdelzi je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Lyvdelzi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je bolest bficha. DalSimi ¢astymi nezadoucimi Gcinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni) a bfisni distenze (otok bficha).

Na zakladé ceho byl pripravek Lyvdelzi registrovan v EU?

V dobé& registrace byly zapottebi nové zplsoby Iééby primarni bilidrni cholangitidy u pacientl, u nichz
léCba pouze kyselinou ursodeoxycholovou neni dostatec¢né ucinna nebo ktefi kyselinu
ursodeoxycholovou nemohou uzivat.

Bylo prokdzano, ze pfipravek Lyvdelzi je u téchto pacientl udinny pii snizovani ukazatell poskozeni
jater. Dale bylo prokazano, ze pfipravek zmirfiuje cholestaticky pruritus (svédéni), coz je obtézujici
pfiznak primarni bilidrni cholangitidy. Chybély vSak Udaje o dlouhodobém zlepseni funkce jater

. o
pacientu.

Pokud jde o bezpecnost, nezadouci ucinky pripravku Lyvdelzi byl ve studiich vétSinou mirné
a zvladnutelné. Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Lyvdelzi
pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravku Lyvdelzi byla udélena podminéna registrace. Znamena to, ze byl schvélen na zakladé méné
komplexnich tdajd, neZ je obvykle pozadovéano, protoze splfiuje nenaplnénou lé¢ebnou potiebu.
Evropska agentura pro IéCivé pfipravky se domniva, Ze pfinos toho, ze je 1éCivy pripravek k dispozici
drive, prevysuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi Udaje o pFipravku Lyvdelzi. Musi predlozit vysledky studie hodnotici
dlouhodobou Géinnost a bezpe&nost pfipravku Lyvdelzi u pacientd s primarni bilidrni cholangitidou.
Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lyvdelzi?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Lyvdelzi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Lyvdelzi pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Lyvdelzi jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lyvdelzi

Pripravku Seladelpar Gilead bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii
dne 20. Unora 2025.

Nazev tohoto lécivého pripravku se dne 14. dubna 2025 zménil na Lyvdelzi.

Dalsi informace o pripravku Lyvdelzi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lyvdelzi.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2025.
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