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Kayshild (szemaglutid)
A Kayshild-ra vonatkozd kozérthetd attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Kayshild és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Kayshild diétaval és fizikai aktivitassal egyitt alkalmazott gydgyszer, amelyet nem cirrézisos
metabolikus diszfunkcidhoz tarsuld szteatohepatitiszben (CEFRE) szenvedd felnbttek kezelésére
alkalmaznak. A MASH (mas néven NASH, nem alkoholos szteatohepatitisz) a majban felgyllemlett zsir
altal okozott betegség, amely gyulladast és majkarosodast eredményez. A Kayshild-et a maj
kézepesen sulyos vagy elérehaladott hegesedésében (F2 vagy F3 stadiumu majfibrozis) szenved6
felnotteknél alkalmazzak.

A Kayshild hatdéanyaga a szemaglutid.

Hogyan kell alkalmazni a Kayshild-et?

A Kayshild csak receptre kaphatd, és oldatos injekcioé formajaban, el6retoltott injekcids tollban kerl
forgalomba. Hetente egyszer, a has, a felkar vagy a comb bére ala kell befecskendezni. A kezelést
alacsony adaggal kell kezdeni, amelyet az ajanlott adag eléréséig az elsé 16 hétben négyhetente
fokozatosan noévelni kell.

A Kayshild alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kayshild?

A Kayshild hatéanyaga, a szemaglutid ugyanagy hat, mint a GLP-1 (a szervezetben talalhato
természetes hormon). A GLP-1 utdnzasaval a szemaglutid az agy receptoraira hat, amelyek
szabdlyozzak az éhezést, segitve az embereket abban, hogy étkezés utan kevésbé legyenek éhesek és
telitettebbek legyenek, ami az élelmiszer-bevitel csokkenéséhez és testsulycsokkenéshez vezet.
Ugyanakkor a szemaglutid javitja a vércukorszint szabalyozasat a szervezetben, lehetdvé téve annak
hatékonyabb felhasznaldsat. Ez segit javitani a MASH-en tulmenden kialakulé metabolikus
egészségligyi problémakat, példaul a tulsulyt, az elhizast, a 2-es tipusu cukorbetegséget, a magas
vércukorszintet vagy zsirszintet.
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A szemaglutid csokkenti a maj zsirfelhalmozodasat és a betegség altal okozott gyulladast is.
Milyen elonyei voltak a Kayshild alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Kayshild el6nyeit egy folyamatban |évé vizsgalatban értékelték, amelyben kézepesen el6rehaladott
vagy elérehaladott majzsugorban szenvedd, MASH-ben szenved6 betegek vettek részt. A betegeknek
az étrendi valtoztatasok és a testmozgas mellett Kayshild-et vagy placebdt (hatéanyag nélkdli
kezelést) adtak. 72 hetes kezelést kovetéen majbiopsziat vettek a kezelés majszovetre kifejtett
hatdsainak értékelése céljabdl. A hatdsossag f6 mutatdja a MASH lebomlasa (ami azt jelenti, hogy a
majban alig vagy egyaltalan nem volt gyulladas vagy sejtkarosodas) volt a majhegesedés
rosszabbodasa nélkiil, valamint a majhegesedés javuldsa a MASH rosszabbodasa nélkdl.

Az eredmények azt mutattdk, hogy 72 hetes kezelést kovetéen a Kayshild-del kezelt betegek mintegy
63%-anal (534-bdl 336-nal) nem fordult el6 MASH, és a maj hegesedése sem sulyosbodott, szemben a
placebdt kapo betegek 34%-aval (266-bdl 91). Tovabba a Kayshild-del kezelt betegek 37%-anal (534-
b6l 197-nél) javult a majhegesedés, és a MASH nem rosszabbodott. Osszehasonlitdsképpen, ez a
kimenetel a placebdt kapdk korilbelil 22%-anal (266-bdl 59-nél) volt megfigyelhetd.

Milyen mellékhatasok és korlatozasok vannak érvényben a Kayshild
alkalmazasaval kapcsolatban?

A Kayshild alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Kayshild leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a gyomrot és a
beleket érinté mellékhatasok, példaul hanyinger, hasmenés, székrekedés és hanyas, valamint a
faradtsag.

Miért engedélyezték a Kayshild forgalomba hozatalat az EU-ban?

A kozepesen sulyos vagy el6rehaladott majzsugord MASH-t slllyos betegségként kezelik, korlatozott
kezelési lehetGségekkel. Ha kezeletlen marad, idével rosszabbodhat, ami potencidlisan maradando
majkarosodashoz, transzplantaciot sziikségessé tevé majelégtelenséghez és majdaganathoz vezethet.

A Kayshild a placebdnal hatésosabban pusztitotta el a MASH-t és akadalyozta meg a majhegesedés
rosszabbodasat a MASH-ben és kdzepesen vagy el6rehaladott majhegesedésben szenvedd
feln6tteknél. Az adatok azt is igazoltak, hogy a Kayshild ezeknél a személyeknél hatasosabb volt a
majzsugorodas javitasaban és a MASH sulyosbodasanak megel6zésében. Ezek a megallapitasok
majbiopszidkbol szarmazd adatokon alapulnak, amelyeket olyan hosszu tavu hatékonysagi mutatok
helyettesitésére hasznaltak, mint az elérehaladott majbetegségek megeldzése, a majatiltetés vagy a
tulélés javitasa. A f6 vizsgalat azonban folyamatban van, ezért a vallalat varhatoan tébb adatot fog
szolgaltatni a hosszu tavu elényokrol. Bar a Kayshild MASH-ben szenvedd betegeknél torténd
alkalmazasara vonatkozdé hosszu tadvu biztonsagossagi adatok még nem allnak rendelkezésre, a
gyogyszer biztonsagossagi profilja hasonld az EU-ban mas alkalmazasokra engedélyezett mas
szemaglutid gydgyszerekéhez, és elfogadhatdonak tekinthetd.

A Kayshild feltételes forgalombahozatali engedélyt kapott az EU-ban. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elbirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan adjak ki olyan
gydgyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozoan kielégitetlen
gyogyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi
rendelkezésre allasanak elényei meghaladjak a gyogyszer alkalmazasaval jaré kockazatokat addig is,
amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.
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A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Kayshild-re vonatkozdan. A vallalatnak tovabbi
eredményeket kell benyuljtania a folyamatban Iévé, MASH-ben és kdzepesen elérehaladott vagy
elérehaladott majzsugorban szenved§ felndttekkel végzett vizsgalatbdl. Az Ugyndkség évente
felilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kayshild biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kayshild biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Kayshild alkalmazasaval kapcsolatban felmeral6 informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kayshild alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szluikséges intézkedéseket meghozzak.

A Kayshild-del kapcsolatos egyéb informacio

A Kayshild-del kapcsolatban tovabbi informacio, beleértve a betegtajékoztatot és az értékeld jelentést,
az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild

Amennyiben tajékozdédni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgéban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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