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Kayfanda (odevixibat)
A Kayfanda-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Kayfanda és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Kayfanda-t az Alagille-szindréma altal okozott kolesztatikus eredet( pruritusz (az epe
felhalmozdddasa miatti intenziv viszketés) kezelésére alkalmazzék 6 hdnapos és idésebb betegeknél.

Az Alagille-szindroma egy o6rokletes betegség, amely soran az epe (a majban termelddé folyadék,
amely segit lebontani a zsirokat) nem tud megfelel6en kiliriilni a majbol, ami az epesavak
felhalmozdddasat eredményezi a majban és a vérben. Ennek a felhalmozddasnak az egyik tlinete az
epepangasos viszketés.

A Kayfanda hatéanyaga az odevixibat.
Hogyan kell alkalmazni a Kayfanda-t?

A Kayfanda csak receptre kaphato, és a kezelést az Alagille-szindroma kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Kayfanda szajon at alkalmazandé kapszuldk formajaban kaphatd, illetve ehelyett a kapszula
felnyithato, és tartalmat naponta egyszer az ételre vagy a folyadékra kell szérni. Az adag a beteg
testtomegétdl flgg.

Ha a kezelés harom napnal hosszabb ideig tarté sulyos hasmenést okoz, illetve ha a hasmenés altal
okozott kiszaradas kezeléséhez intravénas (iv.) folyadékokra van sziikség, a Kayfanda adagja
csokkenthetd. Ha ez elmulik, az adag ismét novelhetd.

A Kayfanda alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Kayfanda?

A Kayfanda hatdéanyaga, az odevixibat gatolja az ilealis epesav-transzporter (IBAT) nev( fehérje
mikodését, amely elGsegiti az epesav visszajutdsat a bélrendszerbdl a vérbe és a majba. Az IBAT
gatlasa révén az odevixibat elGsegiti az epesavnak a bélen keresztlil torténé eltavolitasat, és csokkenti
a vérben az epesav mennyiségét, ezaltal enyhitve a kolesztatikus eredetl pruritisz tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Kayfanda alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 52, Alagille-szindrdmaban szenvedd gyermek részvételével végzett f6 vizsgalatban a Kayfanda
csOkkentette a kolesztatikus eredet(i pruritisz szintjét. Ebben a vizsgalatban a betegeket Kayfanda-val
vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) kezelték. 24 hetes kezelést kovetéen a Kayfanda-val
kezelt gyermekeknél atlagosan kortlbelll 1,7-del csokkent a reggeli és esti viszketés mértéke az
Albireo ObsRO apoldi kérdbiv (egy olyan eszkdz, amely 0-tdl 4-ig terjedd skalan jelezhetik az apoldk a
viszketés sulyossagat, és a magasabb eredmények sllyosabb viszketésre utalnak) alapjan, mig a
placebdval kezelt gyermekeknél ez az érték atlagosan kortlbelll 0,8-del csdkkent.

A Kayfanda-kezelés tovabba a kolesztatikus eredet(i pruritisz altal okozott alvaszavarok javulasat
eredményezte. 21-24 hetes kezelést kovetben a Kayfanda-val kezelt gyermekeknél korilbellil 43%-kal
csokkent az olyan napok szama, amikor segitségre volt szlikségik az elalvashoz, és korilbelll 47%-kal
csokkent az olyan napok szdma, amikor az elalvashoz megnyugtatdasra volt szlikségiik, szemben
ezeknél az értékeknél a placebdval kezelt gyermekek korében tapasztalt korilbelll 10%-os, illetve
6%-0s csOkkenéssel. 20 és 24 hetes kezelést kovetéen a Kayfanda-val kezelt gyermekeknél az
epesavak szintje korilbelll 88 pmol/l volt, mig a placebdval kezelt gyermekeknél kériilbelldl 25 pmol/I-
rel emelkedett.

Milyen kockazatokkal jar a Kayfanda alkalmazasa?

A Kayfanda alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Kayfanda leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés.

Miért engedélyezték a Kayfanda forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Alagille-szindroma egy ritka és életveszélyes allapot. A sulyos és tartds viszketés a szindromaban
szenvedl betegek 45-88%-at érinti. A Kayfanda jovahagyasanak id6épontjaban korlatozott kezelési
lehetOségek alltak rendelkezésre az Alagille-szindrémaval 6sszefliggé kolesztatikus eredetl pruritusz
kezelésére.

Bar a f6 vizsgalat bizonyos mddon korlatozott volt, koztik a betegek kis szama és a vizsgalatban részt
vevo betegek rovid ideig tartd utankovetése miatt, a Kayfanda-kezelés jelent6s javulast eredményezett
az Alagille-szindréma tlineteiben, példaul a viszketésben és az ahhoz tarsuld alvaszavarokban. A
Kayfanda hatdsos volt az epesavak vérszintjének csokkentésében is, amelyek a kolesztatikus eredetl
pruritisz f6 okozoi.

Bar a Kayfanda biztonsagossagara vonatkozo adatok korlatozottak, és tovabbi informacidkra van
szlikség, a f6 mellékhatasok - példaul a gyomrot és a beleket érinté mellékhatasok - kezelhetonek
tekinthet6k. A gyogyszer hatdsa alapjan felnétteknél a hatasossagi és biztonsagossagi profil azonosnak
tekintheté a gyermekeknél tapasztalttal.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Kayfanda alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhets.
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A Kayfanda forgalomba hozatalat ,kivételes korlilmények” kézott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
betegség alacsony el6forduldsi ardnya miatt nem lehetett teljes korl informaciot gydjteni a Kayfanda-
rol. A vallalatnak be kell nyujtania egy vizsgalat eredményeit, amely a Kayfanda hosszu tavu
biztonsagossagat vizsgalta a kolesztatikus eredetl pruritisz kezelésében 6 hénapos és idGsebb,
Alagille-szindromaban szenved6 betegeknél. Az Eurdpai Gydgyszerligyndkség évente fellilvizsgal
minden, a Kayfanda biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatos (j informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kayfanda biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kayfanda biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Kayfanda alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kayfanda alkalmazasaval ¢sszefiiggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Kayfanda-val kapcsolatos egyéb informacio

A Kayfanda-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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