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Kayfanda (odeviksibaat)

Ulevaade ravimist Kayfanda ja ELis muigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Kayfanda ja milleks seda kasutatakse?

Kayfanda on ravim, mida kasutatakse Alagille’i siindroomi pdhjustatud kolestaatilise kiheluse (sapi
kogunemisest tingitud tugev sligelus) raviks vahemalt 6-kuustel patsientidel.

Alagille’i sindroom on parilik haigus, mille korral on takistatud sapi (maksas tekkiv vedelik, mis aitab
I6hustada rasvu) normaalne eritumine maksast. Selle tulemusena kogunevad sapphapped maksas ja
veres. Uks selle kogunemise siimptomitest on kolestaatiline kihelus.

Kayfanda sisaldab toimeainet odeviksibaati.

Kuidas Kayfandat kasutatakse?

Kayfanda on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jdlgima Alagille’i sindroomi ravis kogenud arst.

Kayfandat turustatakse suukaudsete kapslitena. Teise vOimalusena voib kapsli avada ja puistata selle
sisu Uks kord 66pdevas toidule vdi vedelikule. Annus sdltub patsiendi kehamassist.

Kui ravi pdhjustab rasket kdhulahtisust, mis kestab kauem kui kolm paeva, voi kui kdhulahtisusest
pohjustatud dehlidratsiooni leevendamiseks on vaja intravenoosseid vedelikke, v3ib Kayfanda annust
vahendada. Kdhulahtisuse méddumisel voib annust suurendada.

Lisateavet Kayfanda kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v0i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Kayfanda toimib?

Kayfanda toimeaine odeviksibaat blokeerib niudesoole sapphappetransporteri (IBAT). See valk aitab
transportida sapphapet soolestikust tagasi verre ja maksa. IBATi blokeerimisega h&lbustab
odeviksibaat sapphappe eemaldamist soolestiku kaudu ja vahendab sapphappe kogust veres,
leevendades kolestaatilise kiheluse simptomeid.
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Mis on uuringute pohjal Kayfanda kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 52 Alagille’i sindroomiga last, tdendati, et Kayfanda vahendab kolestaatilist
kihelust. Uuringus raviti patsiente kas Kayfanda voi platseeboga (ndiv ravim). Parast 24-nadalast ravi
vahenes Kayfandat saanud lastel hommikune ja dhtune kratsimine keskmiselt ligikaudu 1,7 punkti
vOrra, moddetuna Albireo ObsRO hooldaja kisimustikuga (vahend, mis aitab hooldajatel hinnata
sligeluse raskusastet skaalal 0-4, kus kdrgem tulemus viitab tugevamale siligelusele), ja platseebot
saanud lastel keskmiselt ligikaudu 0,8 punkti vorra.

Ravi Kayfandaga parandas ka kolestaatilise kiheluse pdhjustatud unehdireid. Parast 21-24 néadalat
kestnud ravi vahenes Kayfandat saanud lastel ligikaudu 43% vdrra nende paevade arv, mil nad vajasid
abi magama jaamiseks, ja ligikaudu 47% vorra nende paevade arv, mil nad vajasid rahustamist
magama jaamiseks; platseebot saanud lastel olid need nditajad vastavalt ligikaudu 10% ja 6%. Parast
20. ja 24. ravinadalat oli Kayfandat saanud lastel sapphapete sisaldus veres vahenenud ligikaudu

88 pmol/l vorra ja platseebot saanud lastel ligikaudu 25 pmol/l vorra.

Mis on Kayfanda riskid?

Kayfanda korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kayfanda kdige sagedam kdérvalnaht (vdib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on kdhulahtisus.
Miks Kayfanda ELis heaks kiideti?

Alagille’i sindroom on harvaesinev ja eluohtlik seisund. Tugev ja pUsiv sligelus esineb 45-88%-I selle
siindroomiga patsientidest. Kayfanda miigiloa andmise ajal olid Alagille’i stindroomiga seotud
kolestaatilise kiheluse ravivéimalused piiratud.

Kuigi pohiuuringus oli teatud piiranguid, nt patsientide vaike arv ja patsientide jalgimise lihike kestus,
parandas ravi Kayfandaga oluliselt Alagille’i sindroomi simptomeid, naiteks siigelust ja seonduvaid
unehadireid. Kayfanda vahendas efektiivselt ka sapphapete sisaldust veres, mis on kolestaatilise
kiheluse peamine pdhjus.

Kuigi Kayfanda ohutusandmed on piiratud ja vaja on lisaandmeid, peetakse peamisi kdrvalndhte,
nt neid, mis mdjutavad magu ja soolestikku, hallatavaks. Ravimi toimest lahtuvalt on ravimi thusus-
ja ohutusprofiil taiskasvanutel sama mis lastel.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Kayfanda kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Kayfanda on saanud miigiloa erandlikel asjaoludel. See tahendab, et harvaesineva haiguse tottu ei
olnud vdimalik saada Kayfanda kohta taielikku teavet. Ettevdte peab esitama ravimi Kayfanda
pikaajalise ohutuse uuringu tulemused kolestaatilise kiheluse ravis vahemalt 6-kuustel Alagille’i
siindroomiga patsientidel. Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe ravimi Kayfanda
ohutuse ja efektiivsuse kohta.

Mis meetmed voetakse, et tagada Kayfanda ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Kayfanda ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Kayfanda (odeviksibaat)
EMA/368297/2024 Lk 2/3



Nagu koigi ravimite korral, tehakse Kayfanda kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Kayfanda
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Kayfanda kohta

Lisateave Kayfanda kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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