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Seladelpar Gilead (seladelpar)
Seladelpar Gilead apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Seladelpar Gilead ir kam jis vartojamas?

Seladelpar Gilead - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys kepeny liga, vadinama pirminiu
bilijiniu cholangitu.

Pirminis bilijinis cholangitas yra autoimuniné liga, kuria sergant palaipsniui suardomi kepenyse esantys
mazieji latakai. Siais latakais skystis, vadinamas tulzimi, teka i§ kepeny j Zarnyna, kur padeda virskinti
riebalus. Pazeidus Siuos latakus, tulzis kaupiasi kepenyse, pazeisdama kepeny audinj. Tai gali sukelti
kepeny randéjima ir nepakankamumg ir padidinti kepeny, vézio rizika.

Seladelpar Gilead skiriamas kartu su ursodeoksicholio riigstimi (UDCR) pacientams, kuriems gydymas
tik UDCR yra nepakankamai veiksmingas, arba kaip monoterapija pacientams, negalintiems vartoti
UDCR.

Pirminis bilijinis cholangitas laikomas reta liga, todél 2017 m. spalio 16 d. Seladelpar Gilead buvo
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Seladelpar Gilead sudétyje yra veikliosios medziagos seladelparo.
Kaip vartoti Seladelpar Gilead?

Seladelpar Gilead galima jsigyti tik pateikus receptq; jis tiekiamas geriamuyjy kapsuliy forma.

Daugiau informacijos apie Seladelpar Gilead vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités
gydytoja ar vaistininka.

Kaip veikia Seladelpar Gilead?

Veiklioji Seladelpar Gilead medZiaga seladelparas jungiasi prie baltymo PPAR delta, kuris, kaip
manoma, kontroliuoja tulzies rigsties gamyba, ir ji aktyvina. Aktyvuodamas PPAR delta, Seladelpar
Gilead slopina tulzies riigsties gamybg kepenyse, o tai savo ruoztu turéty sumazinti kepeny uzdegimag
ir randinio audinio susidaryma pirminiu bilijiniu cholangitu sergantiems Zzmonéms.
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Kokia Seladelpar Gilead nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 193 pirminiu bilijiniu cholangitu sergantys suaugusieji,
Seladelpar Gilead buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Dauguma pacienty
jau anksciau vartojo UDCR ir jos vartojima tesé ir tyrimo metu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriy kraujyje alkalino fosfotazés ir bilirubino (kepeny pazeidimo zymeny) koncentracija
sumazéjo iki normos (tiek ALP, tiek bilirubino) ir po 1 mety gydymo - bent 15 proc. (ALP) - skaicius.

Tyrimas parodé, kad Seladelpar Gilead veiksmingiau uz placebga mazino ALP ir bilirubino koncentracijg
kraujyje. Apskritai, koncentracija iki normos sumazéjo mazdaug 62 proc. (79 iS 128) Seladelpar Gilead
gydyty pacienty ir mazdaug 20 proc. (13 i$ 65) placebg vartojusiy pacienty. Be to, palyginti su
placebu, vartojant Seladelpar Gilead, taip pat sumazéjo cholestazés sukeltas pruritas (niezéjimas).

Kokia rizika susijusi su Seladelpar Gilead vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy vartojant Seladelpar Gilead sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Dazniausias Seladelpar Gilead Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
pilvo skausmas. Kitas daznas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
galvos skausmas, pykinimas ir pilvo iSsipltimas (patinimas).

Kodél Seladelpar Gilead buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, pacientams, kuriems gydymas vien UDCR nepakankamai
veiksmingas arba kurie negali vartoti UDCR, reikéjo naujy pirminio bilijinio cholangito gydymo badu.

Nustatyta, kad Seladelpar Gilead veiksmingai mazina Siy pacienty kepeny pazeidimo pozymius. Taip
pat nustatyta, kad Sis vaistas sumazina cholestazés sukeltg niezéjima - varginantj pirminio bilijinio
cholangito simptoma. Taciau triko duomeny apie ilgalaikj pacienty kepeny funkcijos pageréjima.

Kalbant apie sauguma, atliekant tyrimus Seladelpar Gilead Salutinis poveikis daugiausia buvo nedidelis
ir kontroliuojamas. Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Seladelpar Gilead nauda yra didesne
uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Seladelpar Gilead registruotas salyginiu bidu. Tai reisSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis
maziau iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj
poreikj. Europos vaisty agentiira mano, kad vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz
rizikg, siejama su Sio vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymu.

Bendrove turi pateikti daugiau duomeny apie Seladelpar Gilead. Ji privalo pateikti tyrimo rezultatus,
kuriais blty jvertintas Seladelpar Gilead ilgalaikis veiksmingumas ir saugumas pacientams,
sergantiems pirminiu bilijiniu cholangitu. Agentira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Seladelpar Gilead vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Seladelpar
Gilead vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Seladelpar Gilead vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Seladelpar
Gilead Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams
apsaugoti.

Seladelpar Gilead (seladelpar)
EMA/7581/2025 Puslapis 2/3



Kita informacija apie Seladelpar Gilead

Daugiau informacijos apie Seladelpar Gilead rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/seladelpar-Gilead.
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