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Lyvdelzi! (seladelpar)

Prezentare generala a Lyvdelzi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lyvdelzi si pentru ce se utilizeaza?

Lyvdelzi este un medicament utilizat in tratamentul adultilor cu o boala a ficatului numita colangita
biliara primara.

Colangita biliard primara este o afectiune autoimuna in care canalele biliare din ficat se deterioreaza
treptat. Aceste canale transporta lichidul numit bila de la ficat la intestine, unde ajuta la digerarea
grasimilor. Ca urmare a deteriorarii canalelor, bila se acumuleaza in ficat si cauzeaza leziuni ale
tesutului hepatic. Aceasta poate duce la sclerozarea ficatului sau la insuficienta hepatica si poate mari
riscul de cancer la ficat.

Lyvdelzi se utilizeaza impreuna cu alt medicament, acidul ursodeoxicolic (UDCA), la pacientii la care
UDCA in monoterapie nu da rezultate satisfacatoare, si in monoterapie la pacientii care nu pot lua
UDCA.

Colangita biliara primara este rar3, iar Lyvdelzi a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 16 octombrie 2017. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate
orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Lyvdelzi contine substanta activa seladelpar.

Cum se utilizeaza Lyvdelzi?

Lyvdelzi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de capsule
cu administrare orala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Lyvdelzi, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lyvdelzi?

Substanta activa din Lyvdelzi, seladelparul, actioneaza legandu-se de o proteina numita delta PPAR pe
care o activeaza si despre care se considera ca este implicata in controlul productiei de acid biliar.

! Cunoscut anterior sub denumirea de Seladelpar Gilead.
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Activand delta PPAR, Lyvdelzi reduce productia de acid biliar in ficat, ceea ce, la randul sau, ar trebui
sa reduca inflamatia si sclerozarea ficatului la persoanele cu colangita biliara primara.

Ce beneficii a prezentat Lyvdelzi pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 193 de adulti cu colangitd biliard primara, Lyvdelzi a fost
comparat cu placebo (un preparat inactiv). Majoritatea pacientilor luau deja UDCA si au continuat sa ia
acest medicament pe parcursul studiului. Principala masura a eficacitatii s-a bazat pe numarul de
pacienti la care, dupa un an de tratament, concentratiile in sange de fosfataza alcalind (ALP) si
bilirubina (markeri ai leziunilor hepatice) au scazut pana la un nivel considerat normal (atat pentru
ALP, cat si pentru bilirubind) si cu cel putin 15 % (pentru ALP).

Studiul a aratat ca Lyvdelzi este mai eficace decét placebo in reducerea concentratiilor de ALP si

bilirubind din sdnge. In ansamblu, concentratiile au scdzut cu cantitatea necesara la aproximativ 62 %
(79 din 128) din pacientii tratati cu Lyvdelzi, fata de aproximativ 20 % (13 din 65) din pacientii tratati
cu placebo. In plus, Lyvdelzi a ameliorat si pruritul colestatic (mancarimea) in comparatie cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Lyvdelzi?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Lyvdelzi, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Lyvdelzi (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este durerea abdominala (de burtd). Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult
1 persoana din 10) sunt dureri de cap, greata si distensie abdominala (umflare).

De ce a fost autorizat Lyvdelzi in UE?

La momentul autorizarii, erau necesare noi tratamente pentru colangita biliard primara la pacientii la
care UDCA in monoterapie nu functioneaza suficient de bine sau care nu pot lua UDCA.

Lyvdelzi s-a dovedit eficace in reducerea markerilor de leziuni hepatice la acesti pacienti. S-a
demonstrat, de asemenea, ca medicamentul amelioreaza pruritul colestatic (méncarimea), un simptom
deranjant al colangitei biliare primare. Nu existau insa date despre ameliorarile pe termen lung ale
functiei hepatice a pacientilor.

Studiile au aratat ca, in ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Lyvdelzi au fost in cea
mai mare parte usoare si gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente
a hotarat ca beneficiile Lyvdelzi sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Lyvdelzi a primit ,autorizare conditionata”. 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
necesitate medicala 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 privind Lyvdelzi. Trebuie sa prezinte rezultatele unui
studiu de evaluare a eficacitatii si sigurantei pe termen lung a Lyvdelzi la pacientii cu colangita biliara
primaré. In fiecare an, agentia va analiza informatiile nou apéarute.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lyvdelzi?

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

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

Alte informatii despre Lyvdelzi

Seladelpar Gilead a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabila pe intreg teritoriul UE,
la 20 februarie 2025.

La 14 aprilie 2025, denumirea medicamentului a fost schimbata in Lyvdelzi.

Mai multe informatii despre Lyvdelzi se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lyvdelzi.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2025.
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