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Lyvdelzit (seladelpar)

Lyvdelzi parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Lyvdelzi un kapéc tas lieto?

Lyvdelzi ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar aknu slimibu, ko dévé par primaru biliaru holangitu.

Primars biliars holangits ir autoimiina slimiba, kuras gadijuma notiek pakapeniska zultsvadu bojaeja
aknas. Pa Siem Zultsvadiem skidrums, ko sauc par zulti, pllst no aknam uz zarnam, kur tas tiek
izmantots tauku sagremosanai. Zultsvadu bojajuma dé| Zults uzkrajas aknas, izraisot aknu audu
bojajumu. Tas var izraisit rétaudu veidoSanos un aknu mazspé&ju, ka ari palielinat aknu véza risku.

Lyvdelzi lieto kopa ar citam zalém — ursodezoksiholskabi (UDHS) pacientiem, kuriem UDHS viena pati
neiedarbojas pietiekami labi, un vienu pasu pacientiem, kuri nevar lietot UDHS.

Primars biliars holangits ir rets, un 2017. gada 16. oktobri Lyvdelzi tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Lyvdelzi satur aktivo vielu seladelparu.
Ka lieto Lyvdelzi?

Lyvdelzi var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida.

Papildu informaciju par Lyvdelzi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Lyvdelzi darbojas?

Lyvdelzi aktiva viela seladelpars darbojas, piesaistoties olbaltumvielai un aktiviz€jot olbaltumvielu, ko
déve par PPAR delta un kas, domajams, ir iesaistita Zultsskabes sintézes kontrolé. Aktivizéjot PPAR
delta, Lyvdelzi samazina zultsskabes veidoSanos aknas, un paredzams, ka tas savukart samazinas
aknu iekaisumu un rétaudu veidoSanos cilvékiem ar primaru biliaru holangttu.
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Kadi Lyvdelzi ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 193 pieaugusie ar primaru biliaru holangitu, Lyvdelzi salidzinaja ar
placebo (neistu arstésanas lidzekli). Lielaka dala pacientu bija lietojusi UDHS un turpinaja to lietot
pétijuma laika. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem péc vienu gadu ilgas
arstésanas sarmainas fosfatazes (SF) un bilirubina (aknu bojajuma markieru) limenis asinis
pazeminajas lidz limenim, kas tika uzskatits par normalu (gan SF, gan bilirubina gadijuma), un par
vismaz 15 % (SF gadijuma).

Petijuma tika pieradits, ka Lyvdelzi efektivak neka placebo pazemina SF un bilirubina limeni asinis.
Kopuma [imenis pazeminajas par vajadzigo daudzumu aptuveni 62 % (79 no 128) pacientu, kurus
arstéja ar Lyvdelzi, salidzinajuma ar aptuveni 20 % (13 no 65) pacientu, kuri sanéma placebo. Turklat,
salidzinot ar placebo, Lyvdelzi mazinaja ari holestazes izraisito niezi.

Kads risks pastav, lietojot Lyvdelzi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Lyvdelzi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Lyvdelzi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes védera.

Citas biezi sastopamas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes, slikta
ddsa un védera uzplsanas (apjoma palielinasanas).

Kapéc Lyvdelzi ir registretas ES?

Registracijas laika bija vajadziga jauna primara biliara holangita terapija pacientiem, kuriem UDHS
monoterapija nav pietiekami efektiva vai kuri nevar lietot UDHS.

Tika pieradits, ka Lyvdelzi Siem pacientiem efektivi pazemina aknu bojajuma markieru [imeni. Tika arl
pieradits, ka Sis zales mazina holestatisko niezi, kas ir traucéjoss primara biliara holangita simptoms.
Tomér truka datu par pacientu aknu darbibas ilgtermina uzlabojumiem.

Attieciba uz droSumu Lyvdelzi blakusparadibas Sajos pétijumos lielakoties bija vieglas un
kontroléjamas. Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Lyvdelzi, parsniedz So zalu
radito risku, un zales var redistrét lietosanai ES.

Lyvdelzi ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka tas ir registrétas, pamatojoties uz mazak
visaptveroSiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas apmierina aktualu neapmierinatu
medicinisku vajadzibu. Eiropas Zalu adentira uzskata, ka ieguvums no zalu agrakas pieejamibas
atsver ar to lietoSanu saistitos riskus, kameér nav sanemti papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Lyvdelzi. Tam jaiesniedz rezultati no pétijuma, kura
novértéta Lyvdelzi ilgtermina efektivitate un droSums pacientiem ar primaru bilidru holangrtu. Adentira
katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lyvdelzi lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Lyvdelzi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lyvdelzi
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai vajadzigie pasakumi.
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Cita informacija par Lyvdelzi

2025. gada 20. februari Seladelpar Gilead sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga
visa ES.

Zalu nosaukums 2025. gada 14. april tika mainits ar Lyvdelzi.

Sikaka informacija par Lyvdelzi ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lyvdelzi.
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