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Lyvdelzi! (seladelpar)
Przeglad wiedzy na temat leku Lyvdelzi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lyvdelzi i w jakim celu sie go stosuje

Lyvdelzi jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych z choroba watroby o nazwie pierwotne
zapalenie drég zétciowych.

Pierwotne zapalenie drog zoétciowych to choroba autoimmunologiczna, w przebiegu ktdérej dochodzi do
stopniowego uszkadzania drog zétciowych w obrebie watroby. Drogi te transportujg z6t¢ z watroby do
jelit, gdzie jest ona wykorzystywana do trawienia ttuszczéw. Uszkodzenie tych drég prowadzi do
gromadzenia sie z6tci w watrobie, co z kolei wywotuje uszkodzenie tkanek tego narzadu. Moze to
powodowac bliznowacenie i niewydolnos¢ watroby oraz zwiekszaé ryzyko nowotworu watroby.

Lek Lyvdelzi jest stosowany w skojarzeniu z innym lekiem, kwasem ursodeoksycholowym (ang.
ursodeoxycholic acid, UDCA), u pacjentéw, u ktérych sam UDCA nie dziata wystarczajaco dobrze,
a takze w monoterapii u pacjentéw, ktérzy nie moga przyjmowac¢ UDCA.

Ze wzgledu na to, ze pierwotne zapalenie drég zoétciowych jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 16
pazdziernika 2017 r. lek Lyvdelzi uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Lyvdelzi jest seladelpar.

Jak stosowac lek Lyvdelzi

Lek wydawany na recepte. Lek Lyvdelzi jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego.

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

Jak dziata lek Lyvdelzi

Substancja czynna leku Lyvdelzi, seladelpar, przytacza sie do biatka o nazwie PPARS i aktywuje to
biatko, ktére prawdopodobnie bierze udziat w kontrolowaniu wytwarzania kwasu zétciowego. Aktywujac
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biatko PPARD, lek Lyvdelzi zmniejsza wytwarzanie kwasu zotciowego w watrobie, co z kolei ma
ograniczy¢ zapalenie watroby i bliznowacenie u 0séb z pierwotnym zapaleniem drdg zoétciowych.

Korzysci ze stosowania leku Lyvdelzi wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 193 osdéb dorostych z pierwotnym zapaleniem drég zétciowych lek
Lyvdelzi porownywano z placebo (leczeniem pozorowanym). Wiekszos$¢ pacjentéw przyjmowata
wczesniej UDCA i kontynuowata te terapie w trakcie badania. Gtdéwnym wskaznikiem skutecznosci byta
liczba pacjentéw, u ktérych stezenie fosfatazy alkalicznej (ang. alkaline phosphatase, ALP) i bilirubiny
(markeréw uszkodzenia watroby) we krwi zmniejszyto sie do wartosci uznawanych za prawidtowe
(zaréwno dla ALP, jak i bilirubiny) i o co najmniej 15% (w przypadku ALP) po roku leczenia.

W badaniu wykazano, ze lek Lyvdelzi byt skuteczniejszy niz placebo w obnizaniu stezenia ALP

i bilirubiny we krwi. Ich stezenie zmniejszyto sie w oczekiwanym stopniu tgcznie u okoto 62% (79 ze
128) pacjentéw leczonych lekiem Lyvdelzi w poréwnaniu z okoto 20% (13 z 65) pacjentow
otrzymujacych placebo. Ponadto lek Lyvdelzi, w poréwnaniu z placebo, tagodzit $wiad cholestatyczny
(swedzenie).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Lyvdelzi

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

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lyvdelzi (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to bdl brzucha. Inne czeste dziatania niepozgdane (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to: bdl gtowy, nudnosci i wzdecie brzucha (rozdecie jamy brzusznej).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lyvdelzi w UE

W momencie dopuszczenia do obrotu istniato zapotrzebowanie na nowe terapie pierwotnego zapalenia
drog zoétciowych dla pacjentéw, u ktorych sam UDCA nie dziata wystarczajaco dobrze lub ktérzy nie
mogga go przyjmowac.

U tych pacjentéw wykazano skutecznosc¢ leku Lyvdelzi w obnizaniu stezenia markerow uszkodzenia
watroby. Wykazano réwniez, ze lek tagodzi swiad cholestatyczny (swedzenie), ktéry jest ucigzliwym
objawem pierwotnego zapalenia drég zoétciowych. Brakowato jednak danych dotyczacych
dtugoterminowej poprawy czynnosci watroby.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo stosowania, dziatania niepozadane leku Lyvdelzi zaobserwowane

w badaniach byly w wiekszosci tagodne i mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekéw uznata,
ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lyvdelzi przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Lek Lyvdelzi uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktore sg zwykle wymagane, poniewaz
spetnia niezaspokojong potrzebe medyczna. Europejska Agencja Lekdw uwaza, ze korzysci

z wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszajg ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ wiecej danych dotyczacych leku Lyvdelzi. Musi przedstawi¢ wyniki badania
oceniajacego dtugoterminowg skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania leku Lyvdelzi u pacjentow
z pierwotnym zapaleniem drég zétciowych. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych
informacji, ktére beda dostepne.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lyvdelzi

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

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

Inne informacje dotyczace leku Lyvdelzi

Lek Seladelpar Gilead otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE
od dnia 20 lutego 2025 r.

W dniu 14 kwietnia 2025 r. nazwe leku zmieniono na Lyvdelzi.

Dalsze informacje dotyczace leku Lyvdelzi znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lyvdelzi.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2025.
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