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Kayfanda (odeviksibat)

Pregled informacija o lijeku Kayfanda i zasto je odobren u EU-u

Sto je Kayfanda i za $to se koristi?

Kayfanda je lijek za lijeCenje kolestatskog pruritusa u Alagilleovom sindromu (ALGS), (intenzivnog
svrbeza zbog nakupljanja zuci) u bolesnika u dobi od 6 mjeseci i starijih.

Alagilleov sindrom nasljedna je bolest kod koje se zuc¢ (tekucina koju proizvodi jetra i koja pomaze u
razgradnji masti) ne moZze pravilno izluciti iz jetre, Sto rezultira nakupljanjem zucne kiseline u jetri i
krvi. Jedan od simptoma tog nakupljanja je kolestatski pruritus.

Kayfanda sadrzi djelatnu tvar odeviksibat.
Kako se Kayfanda koristi?

Kayfanda se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijeCenju
Alagilleovog sindroma.

Lijek Kayfanda dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta ili, alternativno, kapsula se
moze otvoriti i sadrzaj kapsule posipati po hrani ili tekucini jednom dnevno. Doza lijeka ovisi o
tjelesnoj tezini bolesnika.

Ako terapija uzrokuje tezak proljev koji traje dulje od tri dana ili ako su za ublazavanje dehidracije
uzrokovane proljevom potrebne intravenske (I1V) tekucine, doza lijeka Kayfanda moZe se smanjiti. Ako
se problem s proljevom rijesi, doza se moze povecati.

Za vise informacija o primjeni lijeka Kayfanda procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijeniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Kayfanda?

Djelatna tvar u lijeku Kayfanda, odeviksibat, blokira djelovanje bjelancevine poznate kao ilealni
transporter Zuc¢ne kiseline (engl. ileal bile acid transporter, IBAT) koji pomaze u prijenosu Zucne
kiseline iz crijeva natrag u krv i jetru. Blokiranjem IBAT-a odeviksibat olakSava uklanjanje zu¢ne
kiseline kroz crijeva i smanjuje kolic¢inu zuc¢ne kiseline u krvi, ¢ime se ublazavaju simptomi
kolestatskog pruritusa.
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Koje su koristi od lijeka Kayfanda utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju, kojim je bilo obuhvaceno 52 djece s Alagilleovim sindromom, utvrdeno je da
lijek Kayfanda smanjuje kolestatski pruritus. U tom su ispitivanju bolesnici primali ili lijek Kayfanda ili
placebo (prividno lijecenje). Nakon 24 tjedna lijeCenja kod djece koja su primala lijek Kayfanda u
prosjeku je zabiljezeno smanjenje ¢eSanja od oko 1,7 ujutro i navecer, izmjereno prema upitniku za
njegovatelje Albireo ObsRO (upitnik koji njegovateljima pomaze zabiljeziti tezinu ¢eSanja na ljestvici od
0 do 4, pri cemu visi rezultati upucuju na teze ceSanje), dok je kod djece koja su primila placebo u
prosjeku zabiljezeno smanjenje od oko 0,8.

Terapija lijekom Kayfanda takoder je ublaZila poremecaj spavanja uzrokovan kolestatskim pruritusom.
Nakon 21 do 24 tjedna lijecenja u djece koja su primala lijek Kayfanda zabiljezeno je smanjenje od oko
43 % u danima u kojima im je bila potrebna pomo¢ da zaspu i smanjenje od oko 47 % u danima u
kojima su trebala umirujuéa sredstva za spavanje, u usporedbi sa smanjenjem od oko 10 % i 6 % u
djece koja su primala placebo. Nakon 20. i 24. tjedna lijeCenja, u djece koja su primala lijek Kayfanda
zabiljezeno je smanjenje razine zucne kiseline u krvi od oko 88 pmol/l u usporedbi s povecanjem od
oko 25 pmol/I u djece koja su primala placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Kayfanda?

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Kayfanda potrazite u uputi o lijeku.

Najcescéa nuspojava lijeka Kayfanda (koja se moze javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jest proljev.

Zasto je lijek Kayfanda odobren u EU-u?

Alagilleov sindrom rijetka je bolest opasna po zivot. Teski i trajni svrbez utjeCe na izmedu 45 % i 88 %
osoba s ovim sindromom. U vrijeme odobrenja lijeka Kayfanda postojale su ograni¢ene moguénosti
lijeCenja kolestatskog pruritusa u Alagilleovom sindromu.

Iako su postojala odredena ogranicenja u pogledu glavnog ispitivanja, ukljucujuéi mali broj bolesnika i
kratko trajanje pracenja bolesnika tijekom ispitivanja, terapija lijekom Kayfanda dovela je do znatnih
poboljSanja simptoma Alagilleovog sindroma, kao Sto su svrbez i povezani poremecaji spavanja. Lijek
Kayfanda bio je ucinkovit i u snizavanju razine zucne kiseline u krvi, Sto je glavni uzrok kolestatskog
pruritusa.

Iako su podatci o sigurnosti primjene lijeka Kayfanda ograniceni i potrebno je prikupiti dodatne
informacije, smatra se da je glavne nuspojave, kao sto su one koje utjecu na zeludac i crijeva, moguce
kontrolirati. Na temelju nacina na koji lijek djeluje, smatra se da su profil djelotvornosti i sigurnosti u
odraslih osoba isti kao i u djece.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Kayfanda nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Lijek Kayfanda odobren je u ,iznimnim okolnostima”. Razlog tome je nemogucnost dobivanja potpunih
informacija o lijeku Kayfanda zbog toga Sto je bolest rijetka. Tvrtka mora dostaviti rezultate ispitivanja
dugorocne sigurnosti lijeka Kayfanda za lijeCenje kolestatskog pruritusa u Alagilleovom sindromu u
bolesnika u dobi od 6 mjeseci i starijih. Svake godine Europska agencija za lijekove procjenjuje sve
nove informacije o sigurnosti i djelotvornosti lijeka Kayfanda.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Kayfanda?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Kayfanda nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Kayfanda kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Kayfanda pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Kayfanda

Vise informacija o lijeku Kayfanda dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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