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Kayfanda (odevixibat)

Prehled pro pripravek Kayfanda a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Kayfanda a k cemu se pouziva?

Kayfanda je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva u pacientl ve véku 6 mésicl a starsich k 1é¢bé
cholestatického pruritu (intenzivniho svédéni v disledku nahromadéni Zlu¢i) zptsobeného Alagillovym
syndromem.

Alagilldv syndrom je dédi¢né onemocnéni, pfi kterém Zlu¢ (tekutina tvofena v jatrech, kterd pomaha
odbouravat tuky) nemdZe z jater fadné odtékat, coz vede k hromadéni Zlu¢ovych kyselin v jatrech
a krvi. Jednim z ptiznakl tohoto hromadéni je cholestaticky pruritus.

Pripravek Kayfanda obsahuje IéCivou latku odevixibat.

Jak se pripravek Kayfanda pouziva?

Vydej pfipravku Kayfanda je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu musi zahajit a sledovat Iékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou Alagillova syndromu.

Pripravek Kayfanda je k dispozici ve formé tobolek urc¢enych k uziti Usty, nebo je mozné tobolku otevfit
a jeji obsah vysypat na pokrm nebo do tekutiny. Uziva se jednou denné. Davka zavisi na télesné
hmotnosti pacienta.

Davku pfipravku Kayfanda je mozné snizit, pokud lé¢ba zplsobuje zavazny prljem trvajici déle neZ tFi
dny nebo pokud je nutné k 1é¢bé dehydratace zplsobené prijmem doplfiovat tekutiny intraven6zné
(do Zily). Jakmile tyto reakce ustoupi, je mozné davku zvysit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Kayfanda naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Kayfanda ptlsobi?

Léciva latka v pripravku Kayfanda, odevixibat, blokuje plsobeni bilkoviny zndmé jako ilealni
transportér ZluCovych kyselin (IBAT), ktera pomaha prepravovat zluCové kyseliny ze stfev zpét do krve
a jater. Blokovanim IBAT odevixibat usnadnuje odstrafiovani zlu¢ovych kyselin prostifednictvim stfev

a snizuje jejich mnozstvi v krvi, ¢imz zmirfiuje pfiznaky cholestatického pruritu.
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Jaké prinosy pripravku Kayfanda byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 52 déti s Alagillovym syndromem, bylo prokazano, ze pfipravek
Kayfanda zmirfiuje cholestaticky pruritus. V této studii byli pacienti IéCeni bud’ pripravkem Kayfanda,
nebo placebem (neucinnym pfipravkem). Na zakladé vyhodnoceni dotazniku pro pecovatele Albireo
ObsRO (coz je nastroj, ktery pecovatelim poméhd zaznamendavat zavaznost svédéni na stupnici od 0
do 4, pricemz ¢im vysSSi skére, tim zavaznéjsi svédéni) doslo po 24 tydnech IéCby ke snizeni skore
ranniho a vederniho $krabani v priméru pfiblizné o 1,7 bodu u déti, kterym byl podavan pFipravek
Kayfanda, zatimco u déti, kterym bylo poddvano placebo, v priméru priblizné o 0,8 bodu.

Lécba pripravkem Kayfanda rovnéz vedla ke zlep&eni poruch spanku zplsobenych cholestatickym
pruritem. Po 21 az 24 tydnech 1éCby byl u déti, kterym byl podavan pfipravek Kayfanda, zaznamenan
pokles poctu dnd, kdy potiebovaly pomoc pfi usindni, priblizné o 43 % a pokles poctu dnd, kdy bylo
potieba je pfi usinani uklidnit, pfiblizné o 47 %. U déti, kterym bylo podavano placebo, byl u stejnych
parametr( zaznamenan pokles o pFiblizné 10 % a 6 %. Po 20 a 24 tydnech 1é&by dodlo u déti, kterym
byl podavan pripravek Kayfanda, ke snizeni hladin zZlucovych kyselin v krvi pfiblizné o 88 pmol/I ve
srovnani se zvySenim o pfiblizné 25 pmol/l u déti, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kayfanda?

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Kayfanda je uveden v pfibalové informaci.

Nej¢ast&j$im nezddoucim G&inkem pripravku Kayfanda (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je prijem.

Na zakladé ceho byl pripravek Kayfanda registrovan v EU?

Alagilldv syndrom je vzacné a zivot ohroZujici onemocnéni. 45 % az 88 % osob s timto syndromem
postihuje zavazné a pretrvavajici svédéni. V dobé schvaleni pripravku Kayfanda byly k dispozici
omezené moznosti IéCby cholestatického pruritu v souvislosti s Alagillovym syndromem.

A&koli hlavni studie vykazovala uréitd omezeni, véetné& malého poctu pacientl a kratké doby sledovani
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pacientu ve studii, IéCba pripravkem Kayfanda vedla k vyznamnému zmirnéni priznaku Alagillova

syndromu, jako je svédéni a souvisejici poruchy spanku. Pfipravek Kayfanda byl rovnéz ucinny pfi

snizovani hladin zluCovych kyselin v krvi, coz je hlavni pficina cholestatického pruritu.

Pfestoze Udaje o bezpecnosti pfipravku Kayfanda jsou omezené a je tfeba shromazdit dalsi informace,
hlavni nezadouci Gcinky, jako jsou ucinky postihujici Zaludek a stifeva, se povazuji za zvladatelné. Na
zakladé toho, jak Ié¢ivy pripravek plsobi, je profil G&innosti a bezpecnosti u dospélych povazovan za
stejny jako u déti.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Kayfanda prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pfipravek Kayfanda byl registrovan ,za vyjimeénych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné povaze
tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Kayfanda ziskat UpIné informace. Spole¢nost musi
predlozZit vysledky studie dlouhodobé bezpecnosti pfipravku Kayfanda v ramci |éCby cholestatického
pruritu u pacientl ve véku 6 mésicd a stardich s Alagillovym syndromem. Evropska agentura pro lé&ivé
pripravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku
Kayfanda.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kayfanda?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Kayfanda, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Kayfanda pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Kayfanda jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kayfanda

Dalsi informace o pfipravku Kayfanda jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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