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Kayshild (semagliutidas)
Paprasta kalba parengta Kayshild apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kayshild ir kam jis vartojamas?

Kayshild - tai vaistas, skiriamas kartu su dieta ir fiziniu kriviu suaugusiesiems su metaboline
disfunkcija susijusiam steatohepatitui (MDSS) gydyti. MDSS (dar vadinamas nealkoholiniu
steatohepatitu) - tai liga, kurig sukelia kepenyse susikaupe riebalai, dél kuriy iSsivysto kepeny
uzdegimas ir pazeidimas. Kayshild skiriamas suaugusiesiems, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo
arba pazenges kepeny, surandéjimas (F2 arba F3 stadijos kepeny fibrozé).

Kayshild sudétyje yra veikliosios medziagos semagliutido.

Kaip vartoti Kayshild?

Kayshild galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose injekcinio tirpalo
forma. Vaistas SvirkSCiamas po juosmens (pilvo), Zasto arba Slaunies oda kartg per savaite. Gydymas
pradedamas nuo mazos dozés, kuri pirmas 16 savaiciy palaipsniui kas 4 savaites didinama, kol
pasiekiama rekomenduojama dozé.

Daugiau informacijos apie Kayshild vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Kayshild?

Kayshild veiklioji medziaga semagliutidas veikia taip pat kaip GLP-1 (natliralus hormonas).
Imituodamas GLP-1, semagliutidas veikia galvos smegenyse esancius receptorius, kurie kontroliuoja
alkio jausma, ir padeda Zmonéms po valgio jaustis maziau alkaniems ir sotesniems, dél to suvartojama
maziau maisto ir krenta svoris. Be to, semagliutidas padeda organizmui geriau kontroliuoti cukraus
kiekj kraujyje, todél yra veiksmingesnis. Jj vartojant palengvéja metabolines bukles, dél kuriy
pasireiSkia MDSS, pavyzdziui, antsvoris ar nutukimas, 2 tipo cukrinis diabetas, padidéjes cukraus ar
riebaly kiekis kraujyje.

Semagliutidas taip pat mazina riebaly kaupimasi kepenyse ir ligos sukeliamg uzdegima.
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Kokia Kayshild nauda nustatyta tyrimy metu?

Kayshild nauda buvo vertinama atliekant Siuo metu dar neuzbaigtg tyrima, kuriame dalyvavo Zzmonés,
sergantys MDSS su vidutinio sunkumo arba pazengusiu kepeny surandéjimu. Zmonems buvo skiriamas
arba Kayshild, arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos), kartu jie turéjo keisti mityba ir
mankstintis. Po 72 gydymo savaiciy buvo atlikta kepeny biopsija, siekiant jvertinti gydymo poveikj
kepeny audiniui. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo MDSS iSnykimas (t. y. kepeny uzdegimas
arba lasteliy pazeidimai buvo nedideli arba jy visai nebuvo), nedidéjantis ar net mazéjantis kepeny
surandéjimas MDSS neprogresuojant.

Rezultatai parodé, kad po 72 gydymo savaiciy MDSS nenustatyta ir kepeny surandéjimas nepadidéjo
mazdaug 63 proc. (336 i$ 534) Kayshild gydyty pacienty, palyginti su 34 proc. (91 iS 266) placebg
vartojusiy zmoniy. Be to, 37 proc. (197 iS 534) Kayshild gydyty zZzmoniy kepeny surandéjimas
sumazeéjo ir jy MDSS neprogresavo. Palyginimui, toks rezultatas nustatytas mazdaug 22 proc. (59 i$
266) placeba vartojusiy pacienty.

Koks yra Kayshild salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Kayshild Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Kayshild Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 10) yra skrandzio
ir Zarnyno sutrikimai, pavyzdziui, pykinimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas ir vémimas, taip pat
nuovargis.

Kodél Kayshild buvo registruotas ES?

MDSS su vidutinio sunkumo arba pazengusiu kepeny surandeéjimu yra sunki liga, kuriai gydyti tinkamy
vaisty néra daug. Negydoma ilgainiui Si liga gali progresuoti ir lemti ilgalaikj kepeny pazeidima, kepeny
nepakankamuma, dél kurio pacientui gali reikéti persodinti kepenis, ir kepeny vézj.

Kayshild buvo veiksmingesnis uz placeba gydant MDSS ir siekiant iSvengti kepeny surandéjimo
suaugusiesiems, sergantiems MDSS su vidutinio sunkumo arba pazengusiu kepeny surandéjimu.
Duomenys taip pat parodé, kad Kayshild labiau sumazina kepeny surandeéjimg ir neleidzia MDSS
progresuoti. Sie faktai pagristi kepeny biopsijos duomenimis, kurie buvo naudojami vietoj ilgalaikiy
veiksmingumo vertinimo rodikliy, pavyzdZiui, pazengusios kepeny ligos profilaktikos, kepeny,
persodinimo arba iSgyvenimo trukmés pageréjimo duomeny. Taciau pagrindinis tyrimas dar néra
uzbaigtas, todél tikimasi, kad bendrové pateiks daugiau duomeny, apie ilgalaike nauda. Nors ilgalaikiy,
Kayshild vartojimo pagal MDSS indikacijg saugumo tyrimy duomeny dar néra, Sio vaisto saugumo
charakteristikos yra panasios | kity ES pagal kitas indikacijas jregistruoty semagliutido preparaty, todél
manoma, kad jos yra priimtinos.

Kayshild registracija Europos Sajungoje yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas
remiantis maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg
medicininj poreikj. Europos vaisty agenttira mano, kad ankstesnio vaisto prieinamumo nauda yra
didesné uz rizikg, siejama su Sio vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymu.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Kayshild. Ji turi pateikti Siuo metu atliekamo tyrimo su
suaugusiaisiais, kuriems nustatytas MDSS ir vidutinio sunkumo arba pazenges kepeny surandéjimas,
rezultatus. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kayshild
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kayshild
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kayshild vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Kayshild Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kayshild

Daugiau informacijos apie Kayshild, jskaitant pakuoteés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucijg.
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