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Kayshild (semaglutid)

En letlaeselig oversigt over Kayshild, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kayshild, og hvad anvendes det til?

Kayshild er et leegemiddel, der anvendes sammen med diaet og fysisk aktivitet til behandling af voksne
med ikke-cirrotisk metabolisk dysfunktion-associeret steatohepatitis (MASH). MASH (ogsa kaldet
NASH, ikke-alkoholisk steatohepatitis) er en sygdom, der skyldes ophobning af fedt i leveren, og som
medfgrer betaendelse og beskadigelse af leveren. Kayshild anvendes hos voksne med moderat eller
fremskreden ardannelse i leveren (leverfibrosestadium F2 eller F3).

Kayshild indeholder det aktive stof semaglutid.

Hvordan anvendes Kayshild?

Kayshild f&s kun pa recept og leveres som en injektionsvaeske, oplgsning, i fyldte penne. Det injiceres
en gang om ugen under huden p& maven, overarmen eller |3ret. Behandlingen starter med en lav
dosis, der gradvist gges hver 4. uge i de fgrste 16 uger, indtil du ndr den anbefalede dosis.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Kayshild, kan du leese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Kayshild?

Det aktive stof i Kayshild, semaglutid, virker pa samme made som GLP-1 (et naturligt hormon i
kroppen). Ved at efterligne GLP-1 virker semaglutid pa receptorer i hjernen, der styrer sulten, og
hjeelper folk med at fgle sig mindre sultne og mere maette efter maltider, hvilket betyder, at de spiser
mindre og taber sig. Samtidig forbedrer semaglutid den made, kroppen kontrollerer blodsukkeret p3,
sa det kan anvendes mere effektivt. Dette forbedrer de stofskifteproblemer, der er underliggende
sygdomme for MASH, f.eks. overveegt eller fedme, type 2-diabetes, hgjt blodsukker eller fedtindhold.

Semaglutid seenker ogsa ophobningen af fedt i leveren og mindsker den betsendelse, som sygdommen
medfgrer.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Kayshild?

Fordelene ved Kayshild er blevet evalueret i et igangvaerende studie blandt personer med MASH med
moderat til fremskreden ardannelse i leveren. Personerne fik enten Kayshild eller placebo (en uvirksom
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behandling) sammen med dizet og motion. Efter 72 ugers behandling blev der taget en leverbiopsi for
at vurdere behandlingens virkning pa levervaevet. Virkningen blev hovedsagelig malt pa helbredelsen
af MASH (dvs. der var ringe eller ingen vedvarende betaendelse eller cellebeskadigelse i leveren) uden
forveerring af ardannelsen i leveren, samt en forbedring af ardannelsen i leveren uden forvaerring af
MASH.

Resultaterne viste, at efter 72 ugers behandling havde ca. 63 % af dem, der blev behandlet med
Kayshild (336 ud af 534), ingen MASH og ingen forvaerring af ardannelsen i leveren, sammenlignet
med 34 % af dem, der fik placebo (91 ud af 266). Desuden oplevede 37 % af de personer, der blev
behandlet med Kayshild (197 ud af 534), en forbedring i ardannelsen i leveren og ingen forvaerring af
deres MASH. Til sammenligning sas dette resultat hos ca. 22 % af dem, der fik placebo (59 ud af 266).

Hvilke bivirkninger og begransninger er der ved Kayshild?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Kayshild fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Kayshild (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) omfatter bivirkninger, der pdvirker maven og tarmen, sdsom kvalme, diarré, forstoppelse,
opkastning og traethed.

Hvorfor er Kayshild godkendt i EU?

MASH med moderat til fremskreden ardannelse pa leveren er en alvorlig sygdom med begreensede
behandlingsmuligheder. Hvis det ikke behandles, kan det forvaerres over tid og potentielt fgre til
permanent leverskade, leversvigt, der kreaever transplantation, og leverkreeft.

Kayshild var mere effektivt end placebo til at helbrede MASH og forhindre ardannelsen i leveren i at
blive vaerre hos voksne med MASH og moderat til fremskreden ardannelse pd leveren. Dataene viste
0gsad, at Kayshild var mere effektivt til at forbedre ardannelsen i leveren og forhindre MASH i at
forvaerres hos disse personer. Disse fund er baseret pa data fra leverbiopsier, der blev anvendt i stedet
for langsigtede mal for virkningen som f.eks. forebyggelse af fremskreden leversygdom,
levertransplantation eller forbedring af overlevelsen. Hovedstudiet er i gang, og virksomheden
forventes derfor at fremlaegge flere data om de langsigtede fordele. Selv om der endnu ikke foreligger
langtidssikkerhedsdata for brugen af Kayshild hos personer med MASH, er leegemidlets sikkerhedsprofil
sammenlignelig med sikkerhedsprofilen for andre semaglutid-leegemidler, der er godkendt i EU til
andre anvendelser, og anses for at vaere acceptable.

Kayshild har faet en betinget godkendelse til anvendelse i EU. Det betyder, at det er blevet godkendt
pa grundlag af mindre omfattende data end normalt, fordi det opfylder et udaekket medicinsk behov.
Det Europzeiske Laegemiddelagentur finder, at fordelene ved at ggre laegemidlet tilgaengeligt tidligere
opvejer eventuelle risici ved at anvende det, mens der afventes yderligere dokumentation.

Virksomheden skal fremlaegge yderligere data om Kayshild. Den skal fremlaegge flere resultater fra det
igangvaerende studie hos voksne med MASH og moderat til fremskreden ardannelse i leveren. Hvert ar
vil agenturet gennemga alle nye oplysninger, der bliver tilgeengelige.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Kayshild anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Kayshild anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Kayshild Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Kayshild vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Kayshild

Yderligere information om Kayshild, herunder indlaegssedlen og vurderingsrapporten, findes pa
agenturets websted: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild

Hvis du gnsker at vide, om dette laegemiddel er tilgeengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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