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Lyvdelzi! (szeladelpar)
A Lyvdelzi-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Lyvdelzi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lyvdelzi egy majbetegségben, Ugynevezett primer biliaris kolangitiszben szenvedd felnéttek
kezelésére alkalmazott gydgyszer.

A primer bilidris kolangitisz olyan autoimmun allapot, amelynél a majban az epecsatornak fokozatos
pusztulasa tapasztalhatd. Az epeutak vezetik el az epének nevezett folyadékot a majbol a belekbe,
ahol a zsirok emésztésében jatszik szerepet. A vezetékek karosodasa kovetkeztében az epe
felhalmozddik a majban, és karositja a majszovetet. Ez hegesedéshez és majelégtelenséghez vezethet,
és fokozhatja a majrék kockazatat.

A Lyvdelzi-t egy masik gyogyszerrel, az urzodezoxikolsavval (UDCA) egyltt alkalmazzak olyan
betegeknél, akiknél az 6nmagaban adott UDCA nem elég hatasos, valamint monoterapiaban azoknal a
betegeknél, akik nem szedhetnek UDCA-t.

Mivel a primer biliaris kolangitisz ,ritkdnak” mindsil, ezért a Lyvdelzi-t 2017. oktdber 16-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrél az EMA honlapjan talalhaté.

A Lyvdelzi hatéanyaga a szeladelpar.
Hogyan kell alkalmazni a Lyvdelzi-t?

A Lyvdelzi csak receptre kaphatd, és szajon at alkalmazandd kapszula formajaban ker(l forgalomba.

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

Hogyan fejti ki hatasat a Lyvdelzi?

A Lyvdelzi hatéanyaga, a szeladelpar azaltal fejti ki hatasat, hogy ahhoz a PPAR-delta nev(i fehérjéhez
kotédik, és aktivalja azt, amelyrdél Ugy vélik, hogy részt vesz az epesav termelésének szabdlyozasaban.
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A PPAR-delta aktivalasaval a Lyvdelzi csokkenti az epesav termeldédését a majban, ami varhatdéan
csOkkenti a majgyulladast és a hegesedést a primer bilidris kolangitiszben szenved6 betegeknél.

Milyen el6nyei voltak a Lyvdelzi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelyben 193 primer bilidris kolangitiszben szenvedd felnétt vett részt, a
Lyvdelzi-t placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) hasonlitottdk 6ssze. A betegek tébbsége UDCA-t
szedett, és a vizsgalat alatt folytatta az UDCA szedését. A hatdsossag f6 mutatdja azoknak a
betegeknek a szaman alapult, akiknél az ALP és a bilirubin (majkarosodas markerei) vérszintje egy
éves kezelés utan a normalisnak itélt szintre (az ALP és a bilirubin esetében egyarant), és legalabb
15%-kal (az ALP esetében) csokkent.

A vizsgalat azt mutatta, hogy a Lyvdelzi a placebdndl hatdsosabban csokkentette az ALP és a bilirubin
vérszintjét. Osszességében a szintek a sziikséges mértékben csokkentek a Lyvdelzi-vel kezelt betegek
kérulbelul 62%-anal (128-bdl 79), szemben a placebdval kezelt betegek korilbelal 20%-aval (65-bdl
13). Ezenfelll a Lyvdelzi a placebdhoz képest javitotta a kolesztazis viszketését is.

Milyen kockazatokkal jar a Lyvdelzi alkalmazasa?

A Lyvdelzi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Lyvdelzi leggyakoribb mellékhatadsa (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasfajas. Az
egyéb gyakori mellékhatdsok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kézé tartozik a fejfajas, a
hanyinger és a hasi puffadas (duzzanat).

Miért engedélyezték a Lyvdelzi forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjdban szlikség volt Uj primer bilidris kolangitisz kezelésekre azoknal a
betegeknél, akiknél az UDCA 6nmagaban nem elég hatasos, vagy akik nem szedhetnek UDCA-t.

A Lyvdelzi hatasosnak bizonyult a majkarosodas markereinek csokkentésében ezekben a betegeknél.
Kimutattak tovabba, hogy a gydgyszer javitja a kolesztatikus eredetl prurituszt (viszketés), amely a
primer epeuti kolangitisz mindkét tiinete. Ugyanakkor nem alltak rendelkezésre adatok a betegek
majfunkcidjanak hosszu tavu javuldsara vonatkozdan.

Ami a biztonsagossagot illeti, a Lyvdelzi mellékhatdsai a vizsgalatokban tobbnyire enyhék és
kezelhet6k voltak. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Lyvdelzi alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Lyvdelzi-t feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a feltételes
forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogo adatok alapjan adjak ki olyan
gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére vonatkozdan kielégitetlen
gyogyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi
rendelkezésre allasanak eldnyei meghaladjak a gyogyszer alkalmazasaval jard kockazatokat addig is,
amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A véllalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Lyvdelzi-re vonatkozoéan. A vallalatnak be kell
nyujtania egy, a Lyvdelzi hossz( tavlu hatdsossagat és biztonsagossagat értékeld, primer biliaris
kolangitiszben szenvedd betegeknél végzett vizsgalat eredményeit. Az Ugyndkség évente feliilvizsgal
minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lyvdelzi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lyvdelzi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Lyvdelzi alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lyvdelzi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Lyvdelzi-vel kapcsolatos egyéb informacio

2025. februar 20-an a Seladelpar Gilead az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A gydgyszer nevét 2025. aprilis 14-én Lyvdelzi-re valtoztattak.

A Lyvdelzi-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lyvdelzi.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 06-2025.
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