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Kayshild (semaglutid)
Sammanfattning pa klart och tydligt sprédk av Kayshild och varfor det &r
godkant inom EU

Vad ar Kayshild och vad anvands det for?

Kayshild ar ett ldkemedel som anvands tillsammans med kost och motion for att behandla vuxna med
icke-cirrotisk metabolisk dysfunktionsassocierad steatohepatit (MASH). MASH (dven benamnd icke-
alkoholbetingad steatohepatit eller NASH) ar en sjukdom som orsakas av ansamling av fett i levern,
vilket leder till inflammation och leverskador. Kayshild ges till vuxna med mattlig eller svar &rrbildning i
levern (leverfibros i stadium F2 eller F3).

Kayshild innehaller den aktiva substansen semaglutid.

Hur anvands Kayshild?

Kayshild &r receptbelagt och finns som injektionsvatska, |6sning i forfyllda injektionspennor. Det ges
som en injektion under huden i buken, éverarmen eller I3ret en gang i veckan. Behandlingen inleds
med en 18g dos som successivt dkas var fjdrde vecka under de férsta 16 veckorna tills den
rekommenderade dosen uppnas.

For mer information om hur du anvander Kayskild, 1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kayshild?

Den aktiva substansen i Kayshild, semaglutid, verkar p& samma satt som GLP-1 (ett hormon som
forekommer naturligt i kroppen). Genom att efterlikna GLP-1 verkar semaglutid pa receptorer i hjérnan
som kontrollerar hungerkanslan, vilket hjalper patienten att kdnna sig mindre hungrig och mattare
efter maltider, vilket i sin tur leder till minskat intag av mat och viktminskning. Samtidigt férbattrar
semaglutid kroppens férmaga att kontrollera blodsockernivaerna, vilket gér att sockret kan anvéndas
mer effektivt. Detta bidrar till att forbattra de @mnesomsattningsrelaterade halsoproblem som ligger
bakom MASH, sdsom &vervikt eller fetma, typ 2-diabetes, hogt blodsocker eller héga fetthalter i
blodet.

Semaglutid minskar ocksd ansamlingen av fett i levern och minskar inflammationen som orsakas av
sjukdomen.
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Vilka fordelar med Kayshild har visats i studierna?

Fordelarna med Kayshild har utvérderats i en padgdende studie som omfattar personer med MASH som
har mattlig till svar &rrbildning i levern. Patienterna fick antingen Kayshild eller placebo (overksam
behandling), tillsammans med anpassad kost och motion. Efter 72 veckors behandling gjordes en
leverbiopsi for att utvardera behandlingens effekter pd levervdvnaden. Huvudeffektmatten var
utldkning av MASH (definierat som liten eller ingen pagdende inflammation eller cellskada i levern)
utan férvarrad arrbildning i levern, eller minskad arrbildning i levern utan férsamring av MASH.

Resultaten visade att efter 72 veckors behandling hade omkring 63 procent av de patienter som
behandlades med Kayshild (336 av 534) inte ldngre ndgra MASH-symtom och ingen férsdmring av
arrbildningen i levern, jamfért med 34 procent av dem som fick placebo (91 av 266). Dessutom
uppvisade 37 procent av de patienter som behandlades med Kayshild (197 av 534) minskad
arrbildning i levern och ingen férsdmring av MASH-symtomen. Som jamforelse sags detta resultat hos
omkring 22 procent av dem som fick placebo (59 av 266).

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Kayshild?

En fullstédndig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Kayshild finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kayshild (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar biverkningar som paverkar magen och tarmarna, t.ex. illamaende, diarré, forstoppning och
krakningar, samt trétthet.

Varfor ar Kayshild godkant i EU?

MASH med mattlig till svar &rrbildning i levern &r ett allvarligt tillstand med begrénsade
behandlingsalternativ. Om sjukdomen inte behandlas kan den férvarras och med tiden leda till
permanenta leverskador, leversvikt som kraver transplantation och levercancer.

Kayshild var effektivare an placebo nar det galler att utldka MASH och foérhindra 6kad arrbildning i
levern hos vuxna MASH-patienter med mattlig till svar &rrbildning i levern. Uppgifterna visade ocksa
att Kayshild var effektivare an placebo nar det galler att minska arrbildningen i levern och férhindra att
MASH férvarras hos dessa patienter. Dessa fynd bygger pa data fran leverbiopsier, vilket anvandes i
stallet for 18ngsiktiga effektmatt sdsom férebyggande av avancerad leversjukdom, levertransplantation
eller forbattring av dverlevnaden. Huvudstudien pdgar dock fortfarande och féretaget forvéntas
tillhandahalla fler uppgifter om de langsiktiga férdelarna. Aven om langsiktiga sakerhetsdata om
anvandningen av Kayshild pd personer med MASH &nnu inte finns tillgangliga, ar lakemedlets
sakerhetsprofil jamforbar med sakerhetsprofilen fér andra semaglutidlakemedel som redan ar
godkanda i EU for andra anvandningar, och anses darfor godtagbar.

Kayshild har godkants enligt reglerna om “villkorat godkdannande” foér férsaljning i EU. Detta innebar att
det har beviljats pd grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs, eftersom det
tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt behov. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) anser att
fordelarna med att ha lakemedlet tillgangligt tidigare uppvager riskerna vid anvandning av det i vantan
pa ytterligare belégg.

Foretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Kayshild. Det m3ste lamna in ytterligare resultat frén
den pdgdende studien pa vuxna MASH-patienter med mattlig till svar &rrbildning i levern. EMA kommer
att granska ny information om produkten varje ar.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Kayshild?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kayshild har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kayshild kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Kayshild utvarderas noggrant och nédvéandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Kayshild

Mer information om Kayshild, inklusive bipacksedeln och utredningsrapporten, finns p& EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayshild

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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