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Kayshild (semaglutido)
Um resumo em linguagem simples sobre Kayshild e por que esta autorizado
na UE

O que é Kayshild e para que é utilizado?

Kayshild é um medicamento utilizado em conjunto com dieta e atividade fisica no tratamento de
adultos com esteatohepatite metabdlica ndo cirrética associada a disfuncdo (MASH). A MASH (também
conhecida como NASH, esteatohepatite ndo alcodlica) é uma doenga causada pela acumulacdo de
gordura no figado, o que resulta em inflamacdo e lesGes no figado. Kayshild é utilizado em adultos com
cicatrizacdo moderada ou avancada do figado (fase de fibrose hepatica F2 ou F3).

Kayshild contém a substancia ativa semaglutido.

Como se utiliza Kayshild?

Kayshild s6 pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de solugdo injetavel
em canetas pré-cheias. E injetado uma vez por semana, sob a pele do abdémen (barriga), na parte
superior do brago ou na coxa. O tratamento tera inicio com uma dose baixa, que é gradualmente
aumentada a cada 4 semanas durante as primeiras 16 semanas, até atingir a dose recomendada.

Para mais informagdes sobre a utilizagdo de Kayshild, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
prestador de cuidados de saude.

Como funciona Kayshild?

A substancia ativa de Kayshild, o semaglutido, atua da mesma forma que a GLP-1 (uma hormona
natural no organismo). Ao mimetizar o GLP-1, o semaglutido atua em recetores no cérebro que
controlam a fome, ajudando as pessoas a sentirem menos fome e mais saciadas apos as refeigdes, o
gue leva a uma redugao da ingestao de alimentos e da perda de peso. Ao mesmo tempo, o
semaglutido melhora a forma como o organismo controla os niveis de acglcar no sangue, permitindo
uma utilizagdo mais eficaz. Isso ajuda a melhorar os problemas de salide metabdlica que estdo na
origem da MASH, tais como excesso de peso ou obesidade, diabetes tipo 2, niveis elevados de aclcar
no sangue ou de gordura.

O semaglutido também reduz a acumulagdo de gordura no figado e reduz a inflamagdo causada pela
doencga.
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Quais os beneficios demonstrados por Kayshild durante os estudos?

Os beneficios de Kayshild foram avaliados num estudo em curso que incluiu pessoas com MASH com
cicatrizes hepaticas moderadas a avancadas. As pessoas receberam Kayshild ou um placebo
(tratamento simulado), juntamente com alteragdes na dieta e exercicio fisico. Apds 72 semanas de
tratamento, foi realizada uma biopsia hepatica para avaliar os efeitos do tratamento no tecido
hepatico. Os principais parametros de eficacia foram a resolugdo da MASH (o que significa que houve
pouca ou nenhuma inflamagdo ou lesGes celulares em curso no figado) sem agravamento da
cicatrizacdo do figado, bem como uma melhoria da cicatrizacdo do figado sem agravamento da MASH.

Os resultados mostraram que, apos 72 semanas de tratamento, cerca de 63 % dos doentes tratados
com Kayshild (336 em 534) ndo apresentavam MASH nem agravamento das cicatrizes no figado, em
comparacdo com 34 % das pessoas que receberam o placebo (91 em 266). Além disso, 37 % das
pessoas tratadas com Kayshild (197 em 534) apresentaram uma melhoria na cicatrizagdo do figado e
nenhum agravamento da MASH. Em comparacao, este resultado foi observado em cerca de 22 % dos
doentes que receberam o placebo (59 em 266).

Quais sdo os efeitos secundarios e as restrigcées relativamente a Kayshild?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Kayshild, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Kayshild (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem efeitos secundarios que afetam o estbmago e o intestino, tais como nauseas
(sensacdo de enjoo), diarreia, obstipagdo (prisdo de ventre) e vomitos, e sensagdo de cansaco.

Por que esta Kayshild autorizado na UE?

A MASH com cicatrizes hepaticas moderadas a avangadas € uma doenca grave com opgdes de
tratamento limitadas. Se nao for tratada, pode piorar com o tempo, levando potencialmente a lesdes
hepaticas permanentes, insuficiéncia hepatica que requer transplante e cancro do figado.

Kayshild foi mais eficaz do que o placebo na resolugdao da MASH e na prevengao do agravamento da
cicatrizagdo do figado em adultos com MASH e cicatrizes no figado moderadas a avangadas. Os dados
mostraram igualmente que Kayshild foi mais eficaz na melhoria das cicatrizes hepaticas e na
prevencdo do agravamento da MASH nestas pessoas. Estes resultados baseiam-se em dados de
bidpsias hepaticas, que foram utilizadas como substituto de medidas de eficacia a longo prazo, tais
como a prevencdo de doenca hepatica avancada, um transplante hepatico ou a melhoria da
sobrevivéncia. No entanto, o estudo principal esta em curso e, por conseguinte, espera-se que a
empresa forneca mais dados sobre os beneficios a longo prazo. Embora ainda ndo estejam disponiveis
dados de seguranca a longo prazo sobre a utilizacdo de Kayshild em pessoas com MASH, o perfil de
seguranca do medicamento é comparavel ao de outros medicamentos com semaglutido autorizados na
UE para outras utilizagbes e é considerado aceitavel.

Foi concedida a Kayshild uma autorizagdao condicional para utilizacdo na UE. Isto significa que o
medicamento foi autorizado com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos,
uma vez que preenche uma necessidade médica por satisfazer. A Agéncia Europeia de Medicamentos
considera que os beneficios de ter o medicamento disponivel mais cedo sdo superiores a quaisquer
riscos associados a sua utilizacdo enquanto se aguardam mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Kayshild. Deve apresentar resultados adicionais do
estudo em curso em adultos com MASH e cicatrizes hepaticas moderadas a avancadas. A Agéncia
procederd, anualmente, a analise de novas informacdes disponiveis.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Kayshild?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Kayshild.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Kayshild sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Kayshild sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Kayshild

Estdo disponiveis mais informagbes sobre Kayshild, incluindo o Folheto Informativo e o relatério de
avaliacdo, no sitio Web da Agéncia: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.
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