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Kayshild (semaglutid)
Prehlad o lieku Kayshild v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Kayshild a na ¢o sa pouziva?

Kayshild je liek, ktory sa pouziva v spojeni s diétou a cvi¢enim na lieCbu dospelych s necirhotickou
steatohepatitidou spojenou s metabolickou dysfunkciou (MASH). MASH (zndma aj ako NASH,
nealkoholicka steatohepatitida) je ochorenie spdsobené hromadenim tuku v peceni, ¢o vedie k zapalu
a poskodeniu pecene. Liek Kayshild sa pouziva u dospelych so stredne zavaznym alebo pokrocilym
zjazvenim pecene (fibréza pecene stupna F2 alebo F3).

Liek Kayshild obsahuje liecCivo semaglutid.

Ako sa liek Kayshild pouziva?

Vydaj lieku Kayshild je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme injekéného roztoku

v naplnenych perach. Podava sa injekCne jedenkrat tyzdenne pod koZu brucha, nadlaktia alebo stehna.
LieCba sa zacina nizkou davkou, ktora sa pocas prvych 16 tyzdnov kazdé 4 tyzdne postupne zvySuje,
kym sa nedosiahne odporucana davka.

Viac informacii o pouzivani lieku Kayshild si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Kayshild Gcinkuje?

LiecCivo lieku Kayshild, semaglutid, posobi rovnakym sposobom ako GLP-1 (prirodzeny hormon v tele).
Napodobriovanim GLP-1 semaglutid posobi na receptory v mozgu, ktoré kontroluju hlad, a pomaha
ludom citit sa menej hladni a sytejsi po jedle, ¢o vedie k znizenému prijmu potravy a Ubytku
hmotnosti. Semaglutid zaroven zlepSuje spdsob, akym telo kontroluje hladinu cukru v krvi, ¢o
umozfiuje jeho Géinnejsie vyuzivanie. To pomaha zlepsit metabolické zdravotné problémy, ktoré s
pricinou MASH, ako je nadvaha alebo obezita, cukrovka 2. typu, vysoka hladina cukru alebo tuku

v krvi.

Semaglutid tiez zniZzuje hromadenie tuku v peceni a zniZzuje zapal sposobeny ochorenim.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Aké prinosy lieku Kayshild boli preukazané v stuadiach?

Prinosy lieku Kayshild sa hodnotili v prebiehajlucej studii, na ktorej sa zGcastnili osoby s MASH so
stredne zavaznym az pokrocilym zjazvenim pecene. Ludom sa okrem zmien v stravovani a cviCeni
podaval bud'liek Kayshild alebo placebo (zdanlivy liek). Po 72 tyzdnoch liecby sa vykonala biopsia
pecene na vyhodnotenie Ucinkov lie¢by na tkanivo pecene. Hlavnym meradlom ucinnosti bola
kompenzacia MASH (to znamena, Ze sa vyskytol len maly alebo Ziadny zapal alebo poskodenie buniek
v peceni) bez zhorSenia zjazvenia pecene, ako aj zmiernenie zjazvenia pecene bez zhorSenia MASH.

Z vysledkov vyplynulo, ze po 72 tyzdrioch liecby nemalo MASH ani zhorSenie zjazvenia pecene priblizne
63 % pacientov lie¢enych liekom Kayshild (336 z 534) v porovnani s 34 % os6b, ktoré dostavali
placebo (91 z 266). Okrem toho u 37 % o0s6b liecenych liekom Kayshild (197 z 534) sa zmiernilo
zjazvenie pecene a nezhorsila sa MASH. Na porovnanie, tento vysledok sa pozoroval u priblizne 22 %
pacientov, ktori dostavali placebo (59 z 266).

Ve

Aké su vedl'ajsie GcCinky lieku Kayshild a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kayshild a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Kayshild (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su vedlajSie
ucinky postihujuce Zalidok a ¢reva, ako je nauzea (pocit nevolnosti), hnacka, zapcha a vracanie a
pocit Unavy.

Predo bol liek Kayshild povoleny v EU?

MASH s miernym az pokrocilym zjazvenim pecene je zavaznym ochorenim s obmedzenymi
moznostami lie¢by. Ak sa neliedi, mdZe sa ¢asom zhorsit, ¢o mdze viest k trvalému poskodeniu pelene,
zlyhaniu pecene, ktoré si vyzaduje transplantaciu, ak rakovine pecene.

Liek Kayshild bol pri kompenzéacii MASH a predchadzani zhorSeniu zjazvenia pecene u dospelych s
MASH a stredne zavaznym az pokrocilym zjazvenim pecene ucinnejsi ako placebo. Na zaklade Udajov
sa takisto preukazalo, ze liek Kayshild je ucinnejsi pri zmierfiovani zjazvenia peCene a predchadzani
zhorseniu MASH u tychto oséb. Tieto zistenia su zalozené na Udajoch z biopsii pecene, ktoré sa pouzili
ako nahrada za dlhodobé meradla ucinnosti, ako je prevencia pokrocilého ochorenia pecene,
transplantacia pecene alebo zlepSenie prezitia. Hlavna studia vSak stale prebieha, a preto sa ocakava,
ze spolo¢nost predlozi viac udajov o dlhodobych prinosoch. Hoci Udaje o dlhodobej bezpec¢nosti
pouzivania lieku Kayshild u 0os6b s MASH esSte nie su k dispozicii, bezpec¢nostny profil lieku je
porovnatelny s bezpe¢nostnym profilom inych liekov obsahujlcich semaglutid, ktoré boli povolené v EU
na iné pouzitia, a povazuje sa za prijatelny.

Liek Kayshild bol povoleny tzv. s podmienkou na pouzivanie v EU. To znamend, ze bol povoleny na
zaklade menej komplexnych tdajov, ako sa zvy&ajne vyzaduje, pretoze napifia nenaplnent lie¢ebnu
potrebu. Eurdpska agentulra pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorSieho uvedenia na trh prevysuje
rizikd spojené s jeho pouzivanim pocas ¢akania na dalsie dokazy.

Spoloénost musi poskytnit dalSie (daje o lieku Kayshild. Musi predlozit dalSie vysledky prebiehajlcej
studie u dospelych s MASH a stredne zavaznym az pokrocilym zjazvenim pecene. Agentura kazdy rok
prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Kayshild?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kayshild boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Kayshild sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Kayshild sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kayshild

Dalsie informécie o lieku Kayshild vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prisludny
vnutrostatny organ.
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