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Lyvdelzi! (seladelpar)

Sammanfattning av Lyvdelzi och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Lyvdelzi och vad anvidnds det for?

Lyvdelzi ar ett Iakemedel som anvands for att behandla vuxna som har leversjukdomen primar biliar
kolangit.

Primér bilidr kolangit &r en autoimmun sjukdom dér gallgdngarna i levern gradvis forstérs.
Gallgdngarna transporterar galla fran levern till tarmarna, dar den anvéands for att hjélpa till att bryta
ner fetter. Till foljd av att gallgdngarna forstérs ansamlas gallan i levern, vilket skadar levervévnaden.
Detta kan leda till arrbildning och leversvikt och kan 6ka risken for levercancer.

Lyvdelzi ges tillsammans med ett annat lakemedel, ursodeoxicholsyra (UDCA), till patienter hos vilka
UDCA som enda ldkemedel inte har tillracklig effekt, samt som enda lakemedel till patienter som inte
kan ta UDCA.

Primar biliar kolangit ar sallsynt och Lyvdelzi klassificerades som sarldkemedel (ett Iakemedel som
anvands vid sdllsynta sjukdomar) den 16 oktober 2017. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p& pd EMA:s webbplats.

Lyvdelzi innehaller den aktiva substansen seladelpar.
Hur anvands Lyvdelzi?

Lyvdelzi &r receptbelagt och finns som kapslar som tas genom munnen.

For mer information om hur du anvander Lyvdelzi, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lyvdelzi?

Den aktiva substansen i Lyvdelzi, seladelpar, verkar genom att binda till och aktivera PPAR delta, som
ar ett protein som tros medverka i kontrollen av gallsyraproduktionen. Genom att aktivera PPAR delta
minskar Lyvdelzi produktionen av gallsyra i levern, vilket i sin tur féorvantas minska
leverinflammationen och arrbildningen hos personer med primar biliar kolangit.

! Kallades tidigare Seladelpar Gilead.
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Vilka fordelar med Lyvdelzi har visats i studierna?

I en huvudstudie p& 193 vuxna med primér biliar kolangit jamfordes Lyvdelzi med placebo (overksam
behandling). Majoriteten av patienterna hade tagit ursodeoxicholsyra och fortsatte att ta det under
studien. Huvudeffektmattet baserades pa antalet patienter vars nivaer av alkalisk fosfatas (ALP) och
bilirubin (markdérer for leverskador) i blodet minskade till en nivd som ansdgs normal (fér bade ALP och
bilirubin) och med minst 15 procent (fér ALP) efter 1 ars behandling.

Studien visade att Lyvdelzi var effektivare an placebo nar det gallde att minska nivaerna av ALP och
bilirubin i blodet. Totalt sett ndddes erforderliga nivaer hos omkring 62 procent (79 av 128) av de
patienter som behandlades med Lyvdelzi, jamfért med omkring 20 procent (13 av 65) av de patienter
som fick placebo. I jamférelse med placebo forbattrade Lyvdelzi dessutom kolestatisk kldda.

Vilka ar riskerna med Lyvdelzi?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Lyvdelzi finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Lyvdelzi (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar buksmarta. Andra vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar
huvudvark, illamaende och bukdistension (svullnad).

Varfor ar Lyvdelzi godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet fanns det ett behov av nya behandlingar av primar biliar kolangit fér
patienter for vilka ursodeoxicholsyra som enda lakemedel inte fungerar tillrackligt val eller for patienter
som inte kan ta ursodeoxicholsyra.

Lyvdelzi visade sig vara effektivt nar det gallde att minska markdrerna fér leverskada hos dessa
patienter. Likemedlet visade sig ocksa forbattra kolestatisk klada, ett besvarande symtom vid primar
biliar kolangit. Det saknades dock data om de I&ngsiktiga forbattringarna géllande patienternas
leverfunktion.

Vad galler sakerheten var Lyvdelzis biverkningar i studierna mestadels lindriga och hanterbara.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att férdelarna med Lyvdelzi ar stérre an
riskerna och att Lyvdelzi kan godkannas for forsaljning i EU.

Lyvdelzi har godkants enligt reglerna om "villkorat godkdnnande”. Detta innebar att det har beviljats
pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs, eftersom det tillgodoser ett
ouppfyllt medicinskt behov. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) anser att férdelarna med att ha
det tillgéngligt tidigare uppvéager riskerna vid anvandning av ldkemedlet i véntan pa ytterligare beldgg.

Féretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Lyvdelzi. Det ska lamna resultat fran en studie som
utvarderar Lyvdelzis 18ngsiktiga effekt och sdkerhet hos patienter med primar bilidr kolangit. EMA
kommer att granska ny information om produkten varje ar.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lyvdelzi?

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Lyvdelzi kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Lyvdelzi utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Lyvdelzi

Den 20 februari 2025 beviljades Seladelpar Gilead ett villkorat godkannande for férsaljning som galler i
hela EU.

Den 14 april 2025 andrades lakemedlets namn till Lyvdelzi.

Mer information om Lyvdelzi finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lyvdelzi.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2025.
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