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Kayshild (semaglutiid)

Lihtne Glevaade ravimist Kayshild ja ELis milgiloa valjastamise pohjendus

Mis on Kayshild ja milleks seda kasutatakse?

Kayshild on ravim, mida kasutatakse koos dieedi ja flisilise aktiivsusega mittetsirroosse metaboolse
disfunktsiooniga seotud steatohepatiidi (MASH) raviks taiskasvanutel. MASH (tuntud ka kui NASH,
mittealkohoolne steatohepatiit) on maksa rasvumisest pdhjustatud haigus, mis pdhjustab pdletikku ja
maksakahjustusi. Kayshildi kasutatakse taiskasvanutel, kellel on maksa mdddukas voi
kaugelearenenud sidekoestumine (maksafibroosi staadium F2 vdi F3).

Kayshild sisaldab toimeainet semaglutiidi.

Kuidas Kayshildi kasutatakse?

Kayshild on retseptiravim ja seda turustatakse slstelahusena pen-sustlites. Ravimit sustitakse Uks
kord nédalas kdhu, 8lavarre voi reie naha alla. Ravi alustatakse vdikese annusega, mida suurendatakse
jark-jargult iga 4 nadala jarel esimese 16 nadala jooksul kuni soovitatava annuse saavutamiseni.

Lisateavet Kayshildi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige tervishoiutéétajalt.

Kuidas Kayshild toimib?

Kayshildi toimeaine semaglutiid toimib samamoodi kui GLP-1 (organismi looduslik hormoon). GLP-1
matkides toimib semaglutiid peaaju retseptoritele, mis reguleerivad naljatunnet, aidates inimestel
tunda parast s66ki vahem naljatunnet, mis aitab vdhendada toidukoguseid ja alandada kehakaalu.
Samal ajal parendab semaglutiid vere gliikoosisisalduse reguleeritust, voimaldades seda tohusamalt
kasutada. See aitab leevendada MASHi aluseks olevaid ainevahetuslikke terviseprobleeme, naiteks
Ulekaalulisust voi rasvumist, II thlpi diabeeti, suurt veresuhkru- voi rasvasisaldust.

Semaglutiid vahendab ka rasva kogunemist maksas ja haigusest tingitud poletikku.
Mis on uuringute pohjal Kayshildi kasulikkus?

Kayshildi kasulikkust hinnati kdimasolevas uuringus, milles osalesid mddduka kuni kaugelearenenud
maksa sidekoestumisega MASHiga inimesed. Lisaks dieedimuutustele ja kehalisele koormusele
kasutasid nad kas Kayshildi voi platseebot (naiv ravim). Parast 72-nadalast ravi tehti maksabiopsia, et
hinnata ravi toimet maksakoele. Efektiivsuse pohinditajad olid MASHi taandumine (st maksas esines
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vahe pdletikku voi rakukahjustusi voi puudusid need hoopis) ilma maksa sidekoestumise
siivenemiseta, samuti maksa sidekoestumise paranemine ilma MASHi slivenemiseta.

Tulemuste pdhjal ei tuvastatud parast 72-nadalast ravi MASHi ega maksa sidekoestumise slivenemist
ligikaudu 63%-1 Kayshildiga ravitutest (336 inimest 534st) ja 34%-| platseebot saanutest (91 inimest
266st). Lisaks paranes 37%-I Kayshildiga ravitutest (197 inimest 534st) maksa sidekoestumine ja
nende MASH ei siivenenud. Vordluseks — platseeboriihmas oli sellise tulemusega inimesi ligikaudu 22%
(59 inimest 266st).

Mis on Kayshildi korvalndahud ja piirangud?

Kayshildi kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kayshildi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks mao ja
soole korvalnahud, nagu iiveldus, kéhulahtisus, kdhukinnisus ja oksendamine, ning vasimustunne.

Miks Kayshild ELis heaks kiideti?

Mooduka kuni kaugelearenenud maksa sidekoestumisega MASH on piiratud ravivéimalustega raske
seisund. Ravimata jatmisel vdib haigus aja jooksul sliveneda, mis voib pohjustada pusivat
maksakahjustust, siirdamist vajavat maksapuudulikkust ja maksavahki.

Kayshild oli MASHi ja modduka kuni kaugelearenenud maksa sidekoestumisega taiskasvanutel MASH-
stimptomite lahendamisel ja maksa sidekoestumise stivenemise ennetamisel efektiivsem kui platseebo.
Andmed toendasid lisaks, et Kayshild oli nendel inimestel efektiivsem ka maksa sidekoestumise
leevendamisel ja MASHi slivenemise ennetamisel. Need tulemused pdhinevad maksabiopsia andmetel,
mida kasutati pikaajaliste efektiivsusnaditajate, naiteks kaugelearenenud maksahaiguse ennetamise,
maksasiirdamise voi elumuse parendamise néitajate asemel. Pohiuuring alles kestab ja seetéttu
eeldatakse, et ettevote esitab rohkem andmeid pikaajalise kasulikkuse kohta. Kuigi pikaajalised
ohutusandmed Kayshildi kasutamise kohta MASHiga patsientidel ei ole veel kattesaadavad, on ravimi
ohutusprofiil vorreldav teiste semaglutiidi sisaldavate ravimite ohutusprofiiliga, millel on ELis
midgiluba muudel naidustustel, ja seda peetakse vastuvdetavaks.

Kayshild on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis. See téhendab, et
ravimi midgiluba anti vahem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaliselt, sest see téidab
taitmata ravivajaduse. Amet on arvamusel, et tdiendavaid téendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Kayshildi kohta lisaandmeid. Ettevote peab esitama taiendavaid tulemusi MASHi
ja modduka kuni kaugelearenenud maksa sidekoestumisega tdiskasvanutel toimuvast uuringust. Amet
vaatab igal aastal labi kogu uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Kayshildi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Kayshildi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Kayshildi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Kayshildi
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Kayshildi kohta

Lisateave Kayshildi kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild

Kui soovite teada, kas seda ravimit turustatakse teie riigis, votke Ghendust riikliku padeva asutusega.
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