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Kayshild (semaglutyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Kayshild i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Kayshild i w jakim celu sie go stosuje

Kayshild jest lekiem stosowanym w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami w leczeniu oséb dorostych ze
sttuszczeniowym zapaleniem watroby zwigzanym z dysfunkcjg metabolizmu (ang. metabolic
dysfunction-associated steatohepatitis, MASH). MASH (znany réwniez jako NASH — niealkoholowe
sttuszczeniowe zapalenie watroby) to choroba spowodowana gromadzeniem sie tluszczu w watrobie, co
prowadzi do wystgpienia stanu zapalnego watroby i jej uszkodzenia. Lek Kayshild stosuje sie u 0oséb
dorostych z umiarkowanym lub zaawansowanym stopniem zwtdknienia (bliznowaceniem) watroby (faza
zwtoknienia watroby F2 lub F3).

Substancja czynng zawartg w leku Kayshild jest semaglutyd.

Jak stosowac lek Kayshild

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Lek podaje sie raz w tygodniu we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch, gérng czes¢ ramienia lub udo.
Leczenie rozpoczyna sie od niskiej dawki, ktorg stopniowo zwieksza sie co 4 tygodnie przez pierwsze
16 tygodni az do osiagniecia zalecanej dawki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kayshild, znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kayshild

Substancja czynna leku Kayshild, semaglutyd, dziata w taki sam sposéb jak GLP-1 (naturalny hormon
wytwarzany przez organizm). Nasladujac dziatanie GLP-1, semaglutyd oddziatuje na receptory w
mozgu odpowiedzialne za kontrole odczuwania gtodu, pomagajac zmniejszy¢ uczucie gtodu oraz
zwiekszy¢ uczucie sytosci po positkach, co prowadzi do ograniczenia spozycia pokarmu i utraty masy
ciata. Jednoczesnie semaglutyd poprawia sposob, w jaki organizm kontroluje poziom cukru we krwi,
dzieki czemu moze by¢ wykorzystywany bardziej efektywnie. Pomaga to ztagodzic¢ zaburzenia
metaboliczne lezace u podtoza MASH, takie jak nadwaga lub otytos$¢, cukrzyca typu 2, wysoki poziom
cukru we krwi czy podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi.
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Semaglutyd ogranicza réwniez gromadzenie sie ttuszczu w watrobie i fagodzi stan zapalny
spowodowany przez chorobe.

Korzysci ze stosowania leku Kayshild wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Kayshild oceniono w ramach trwajacego badania z udziatem oséb z MASH

i umiarkowanym lub zaawansowanym stopniem zwtdknienia watroby. Pacjentom podawano albo lek
Kayshild, albo placebo (leczenie pozorowane), rownolegle z wprowadzeniem zmian w diecie i
aktywnoscig fizyczng. Po 72 tygodniach leczenia przeprowadzono biopsje watroby w celu oceny wptywu
leczenia na tkanke watroby. Gtownymi kryteriami oceny skutecznosci byty ustgpienie MASH
(oznaczajace nieznaczny lub brak utrzymujacego sie stanu zapalnego lub uszkodzenia komoérek
watroby) i brak pogorszenia w zakresie zwtdknienia watroby, a takze poprawa w zakresie zwidknienia
watroby bez pogorszenia sie MASH.

Wyniki wykazaty, ze po 72 tygodniach leczenia u okoto 63% (336 z 534) 0sob otrzymujacych lek
Kayshild nie stwierdzono MASH ani pogorszenia w zakresie zwtdknienia watroby, w poréwnaniu z 34%
(91 z 266) 0sbb otrzymujacych placebo. Ponadto u 37% oséb przyjmujacych lek Kayshild (197 z 534)
odnotowano poprawe w zakresie zwtdknienia watroby i brak pogorszenia sie MASH. Dla poréwnania
wynik ten zaobserwowano u okoto 22% (59 z 266) oséb otrzymujacych placebo.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Kayshild

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kayshild znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Kayshild (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to dziatania niepozadane zwigzane z zotadkiem i jelitami, takie jak nudnosci
(mdtosci), biegunka, zaparcia i wymioty oraz uczucie zmeczenia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kayshild w UE

MASH z umiarkowanym lub zaawansowanym stopniem zwitdknienia watroby jest powazng choroba, w
przypadku ktorej dostepne mozliwosci leczenia sg ograniczone. Nieleczona moze z czasem ulegac
pogorszeniu, potencjalnie prowadzac do trwatego uszkodzenia watroby, niewydolnosci watroby
wymagajacej przeszczepienia oraz raka watroby.

Lek Kayshild byt skuteczniejszy niz placebo w uzyskiwaniu ustapienia MASH oraz w zapobieganiu
postepu w zakresie zwtdknienia watroby u oséb dorostych z MASH i umiarkowanym lub
zaawansowanym zwitdknieniem watroby. Dane wykazaty réwniez, ze lek Kayshild byt skuteczniejszy w
poprawie w zakresie zwtdknienia watroby i w zapobieganiu pogarszania sie MASH u tych oséb. Wyniki
te opieraja sie na danych z biopsji watroby, ktére zostaty wykorzystane jako substytut
dtugoterminowych kryteridw oceny skutecznosci, takich jak zapobieganie zaawansowanej chorobie
watroby, przeszczepowi watroby lub poprawa przezycia. Badanie gtowne jest jednak w toku, w zwigzku
z czym oczekuje sie, ze firma przedstawi wiecej danych na temat dtugoterminowych korzysci. Chociaz
dane dotyczace bezpieczenstwa dtugotrwatego stosowania leku Kayshild u oséb z MASH nie sg jeszcze
dostepne, profil bezpieczenstwa tego leku jest poréwnywalny z innymi lekami zawierajgcymi
semaglutyd, zatwierdzonymi w UE do innych wskazan, i jest uwazany za akceptowalny.

Lek Kayshild uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu w UE. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony
do obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére sg zwykle wymagane, poniewaz
spetnia niezaspokojong potrzebe medyczng. Europejska Agencja Lekow uwaza, ze korzysci z
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wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszajq ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ dodatkowe dane dotyczace leku Kayshild. Firma musi przedstawic¢ kolejne
wyniki trwajacego badania z udziatem os6b dorostych z MASH i umiarkowanym lub zaawansowanym
zwtdknieniem watroby. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére bedg
dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kayshild

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kayshild w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Kayshild sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Kayshild sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kayshild

Dalsze informacje dotyczace leku Kayshild, w tym Ulotka dla pacjenta i sprawozdanie z oceny, znajduja
sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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