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Kayfanda (Odevixibat)

Ubersicht iber Kayfanda und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Kayfanda und wofiir wird es angewendet?

Kayfanda ist ein Arzneimittel zur Behandlung des cholestatischen Pruritus (intensiver Juckreiz aufgrund
einer Ansammlung von Galle), der durch das Alagille-Syndrom bei Patienten ab einem Alter von
6 Monaten verursacht wird.

Das Alagille-Syndrom ist eine Erbkrankheit, bei der Gallenfllissigkeit (eine in der Leber hergestellte
Flissigkeit, die zum Abbau von Fetten beitragt) nicht richtig aus der Leber abflieBen kann, was zu einer
Anreicherung von Gallensdure in der Leber und im Blut fihrt. Eines der Symptome dieser Anreicherung
ist cholestatische Pruritus.

Kayfanda enthalt den Wirkstoff Odevixibat.

Wie wird Kayfanda angewendet?

Kayfanda ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung muss von einem in der
Behandlung des Alagille-Syndroms erfahrenen Arzt eingeleitet und tGberwacht werden.

Kayfanda ist als Kapseln zum Einnehmen erhaltlich, oder alternativ kann die Kapsel geéffnet und ihr
Inhalt einmal taglich auf Nahrung oder in Fliissigkeit gestreut werden. Die Dosis richtet sich nach dem
Kérpergewicht des Patienten.

Wenn die Behandlung zu schwerem Durchfall flihrt, der Ianger als drei Tage anhalt, oder wenn
intravendse Flussigkeiten zur Behandlung der durch den Durchfall verursachten Dehydratation
erforderlich sind, kann die Dosis Kayfanda reduziert werden. Wenn dies abklingt, kann die Dosis erhéht
werden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Kayfanda entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Kayfanda?

Der Wirkstoff in Kayfanda, Odevixibat, hemmt die Wirkung eines Proteins, des sogenannten ilealen
Gallensauretransporters (IBAT), das hilft, Gallensdure vom Darm zuriick in das Blut und die Leber zu
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transportieren. Durch die Hemmung des IBAT erleichtert Odevixibat die Entfernung von Gallensaure
durch den Darm und senkt die Menge an Gallensaure im Blut, wodurch die Symptome des
cholestatischen Pruritus gelindert werden.

Welchen Nutzen hat Kayfanda in den Studien gezeigt?

In einer Hauptstudie, an der 52 Kinder mit Alagille-Syndrom teilnahmen, wurde gezeigt, dass Kayfanda
den cholestatischen Pruritus reduziert. In dieser Studie wurden die Patienten entweder mit Kayfanda
oder mit Placebo (einer Scheinbehandlung) behandelt. Nach einer 24-wéchigen Behandlung hatten die
mit Kayfanda behandelten Kinder im Durchschnitt eine Verringerung des morgendlichen und
abendlichen Kratzens um etwa 1,7, gemessen anhand des Albireo ObsRO-Fragebogens fiir
Betreuungspersonen (ein Instrument, das den Betreuungspersonen hilft, die Schwere des Juckreizes
auf einer Skala von 0 bis 4 zu erfassen, wobei hohere Werte einen starkeren Juckreiz anzeigen),
wahrend die mit Placebo behandelten Kinder im Durchschnitt eine Verringerung um etwa 0,8 hatten.

Die Behandlung mit Kayfanda flhrte auch zu einer Verbesserung der durch cholestatischen Pruritus
verursachten Schlafstérungen. Nach einer 21- bis 24-wdchigen Behandlung hatten Kinder, die
Kayfanda erhielten, eine Verringerung der Tage, an denen sie Hilfe beim Einschlafen benétigten, um
etwa 43 % und eine Verringerung der Tage, an denen sie lindernde Mittel bendtigten, um einschlafen
zu kdnnen, um etwa 47 %, verglichen mit einer Verringerung von etwa 10 % bzw. 6 % bei Kindern,
die mit Placebo behandelt wurden. Nach 20- und 24-wo6chiger Behandlung wiesen Kinder, die Kayfanda
erhielten, eine Senkung ihrer Gallensaurespiegel im Blut von etwa 88 pmol/I auf, verglichen mit einem
Anstieg von etwa 25 umol/l bei Kindern, die Placebo erhielten.

Welche Risiken sind mit Kayfanda verbunden?

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit
Kayfanda ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Eine sehr haufige Nebenwirkung von Kayfanda (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kann) ist
Durchfall.

Warum wurde Kayfanda in der EU zugelassen?

Das Alagille-Syndrom ist eine seltene und lebensbedrohliche Erkrankung. Schwerer und anhaltender
Juckreiz betrifft zwischen 45 % und 88 % der Personen mit diesem Syndrom. Zum Zeitpunkt der
Zulassung von Kayfanda waren die Behandlungsoptionen fir cholestatischen Pruritus im
Zusammenhang mit dem Alagille-Syndrom begrenzt.

Obwohl die Hauptstudie einige Einschrankungen aufwies, darunter die geringe Anzahl an Patienten und
die kurze Dauer der Nachbeobachtung der Patienten in der Studie, flihrte die Behandlung mit Kayfanda
zu einer deutlichen Verbesserung der Symptome des Alagille-Syndroms, wie z. B. Juckreiz und damit
verbundene Schlafstérungen. Kayfanda war auch bei der Senkung der Gallensaurespiegel im Blut, der
Hauptursache fir cholestatische Pruritus, wirksam.

Obwohl die Daten zur Sicherheit von Kayfanda begrenzt sind und weitere Informationen erhoben
werden mussen, werden die wichtigsten Nebenwirkungen, wie z. B. diejenigen, die den Magen und den
Darm betreffen, als beherrschbar erachtet. Je nachdem, wie das Arzneimittel wirkt, wird das
Wirksamkeits- und Sicherheitsprofil bei Erwachsenen als mit dem bei Kindern identisch angesehen.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Kayfanda
gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.
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Kayfanda wurde unter ,,auBergewdhnlichen Umstanden™ zugelassen. Dies bedeutet, dass es aufgrund
der Seltenheit der Krankheit nicht mdglich war, vollstandige Informationen Uber Kayfanda zu erlangen.
Das Unternehmen muss die Ergebnisse einer Studie zur Langzeitsicherheit von Kayfanda zur
Behandlung von cholestatischem Pruritus bei Patienten ab einem Alter von 6 Monaten mit Alagille-
Syndrom vorlegen. Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird jedes Jahr samtliche neuen
Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit von Kayfanda Uberprifen.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Kayfanda ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Kayfanda, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Kayfanda kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Kayfanda werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnhahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Kayfanda

Weitere Informationen zu Kayfanda finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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