EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/32705/2026
EMEA/H/C/006426

Kayshild (semaglutida)
Prezentare generala in limbaj simplu a Kayshild si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Kayshild si pentru ce se utilizeaza?

Kayshild este un medicament utilizat impreuna cu regim alimentar si activitate fizica pentru tratarea
adultilor cu steatohepatita non-cirotica asociata disfunctiei metabolice (MASH). MASH (denumita si
NASH, steatohepatita nonalcoolicd) este o boald cauzata de acumularea de grasime in ficat, ceea ce
duce la inflamatie si leziuni ale ficatului. Kayshild se utilizeaza la adulti cu cicatrizare hepatica
moderata sau avansata (stadiul F2 sau F3 de fibroza hepatica).

Kayshild contine substanta activéd semaglutida.
Cum se utilizeaza Kayshild?

Kayshild se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de solutie
injectabila in stilouri injectoare (pen-uri) preumplute. Se injecteaza subcutanat (sub piele) in abdomen
(burtd), in partea superioara a bratului sau in coapsa, o data pe saptamana. Tratamentul incepe cu o
doza mica, ulterior marita treptat, o data la 4 saptamani in primele 16 saptdamani, pana cand se ajunge
la doza recomandata.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kayshild, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Kayshild?

Substanta activa din Kayshild, semaglutida, actioneaza in acelasi mod ca GLP-1 (hormon natural care
se gaseste in organism). Semaglutida imita GLP-1 si actioneaza asupra receptorilor din creier care
controleaza senzatia de foame prin reducerea ei si cresterea satietatii, ceea ce duce la reducerea
aportului alimentar si la sciderea in greutate. In acelasi timp, semaglutida imbun&tateste controlul
organismului asupra glicemiei, permitand utilizarea sa mai eficienta. Acest lucru ajuta la ameliorarea
problemelor de sanatate metabolice care cauzeaza MASH, cum ar fi exces de greutate sau obezitate,
diabet de tip 2, nivel ridicat al zaharului sau al grasimilor in sange.

De asemenea, semaglutida reduce acumularea de grasime in ficat si reduce inflamatia cauzata de
boala.
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Ce beneficii a prezentat Kayshild pe parcursul studiilor?

Beneficiile Kayshild au fost evaluate intr-un studiu in curs care a cuprins persoane cu MASH cu
cicatrizare hepatica moderata pana la avansata. Persoanelor li s-a administrat fie Kayshild, fie placebo
(preparat inactiv), impreuna cu modificari ale regimului alimentar si exercitii fizice. Dupa 72 de
saptamani de tratament, s-a efectuat o biopsie hepatica pentru a evalua efectele tratamentului asupra
tesutului hepatic. Principala masura a eficacitatii a fost disparitia MASH (adica disparitia sau reducerea
inflamatiei sau leziunilor celulare la nivelul ficatului) fard agravarea cicatrizarii hepatice, precum si
ameliorarea cicatrizarii hepatice fara agravarea MASH.

Rezultatele au aratat ca, dupa 72 de saptamani de tratament, aproximativ 63 % din persoanele tratate
cu Kayshild (336 din 534) nu mai sufereau de MASH, iar cicatrizarea hepatica nu se agravase, fata de
34 % din persoanele cdrora li s-a administrat placebo (91 din 266). In plus, 37 % din persoanele
tratate cu Kayshild (197 din 534) au avut o imbunatatire a cicatrizarii ficatului si nicio agravare a
MASH. Prin comparatie, acest rezultat a fost observat la aproximativ 22 % din cei carora li s-a
administrat placebo (59 din 266).

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Kayshild?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kayshild, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Kayshild (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt reactii adverse care afecteaza stomacul si intestinul, cum ar fi greata, diaree, constipatie si
varsaturi, precum si oboseala.

De ce a fost autorizat Kayshild in UE?

MASH cu cicatrizare hepatica moderatd pana la avansata este o afectiune grava, cu optiuni limitate de
tratament. Daca nu este tratatad se poate agrava in timp, ceea ce poate duce la leziuni hepatice
permanente, insuficientd hepatica care necesita transplant si cancer hepatic.

Kayshild a fost mai eficace decat placebo in combaterea MASH si prevenirea agravarii cicatrizarii
hepatice la adultii cu MASH si cu cicatrizare hepatica moderatad pana la avansata. Datele au aratat, de
asemenea, ca Kayshild a fost mai eficace in ameliorarea cicatrizarii ficatului si in prevenirea agravarii
MASH la aceste persoane. Aceste constatdri se bazeaza pe date provenite de la biopsii hepatice, care
au fost utilizate ca substitut pentru masuri de eficacitate pe termen lung, cum ar fi prevenirea bolilor
hepatice avansate, transplantul de ficat sau imbunatatirea supravietuirii. Studiul principal este insa in
curs de desfasurare si, prin urmare, se preconizeaza ca compania va furniza mai multe date cu privire
la beneficiile pe termen lung. Desi nu sunt inca disponibile date privind siguranta pe termen lung
referitoare la utilizarea Kayshild la persoanele cu MASH, profilul de siguranta al medicamentului este
comparabil cu cel al altor medicamente care contin semaglutida autorizate in UE pentru alte utilizari si
este considerat acceptabil.

Kayshild a primit autorizatie conditionatd de utilizare in UE. Acest lucru inseamna ca medicamentul a
fost autorizat pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, pentru ca
indeplineste o nevoie medicald nesatisfacuta. Agentia Europeana pentru Medicamente considera ca
beneficiile disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decat riscurile asociate cu utilizarea
acestuia, in asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare despre Kayshild. Compania trebuie sa prezinte
rezultate suplimentare din studiul in curs de desfasurare pe adulti cu MASH si cicatrizare hepatica
moderatd pana la avansata. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou ap&rute.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kayshild?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kayshild, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kayshild sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Kayshild sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kayshild

Mai multe informatii despre Kayshild, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationala competenta.
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