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Kayfanda (odeviksibatas)

Kayfanda apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Kayfanda ir kam jis vartojamas?

Kayfanda - tai vaistas, skirtas 6 ménesiy_ ir vyresniy pacienty, kurie serga Alazelio (Alagille) sindromu,
cholestazinio niezulio gydymui.

Alazelio sindromas - tai paveldima liga, kuria sergant tulzis (kepenyse gaminamas skystis, kuris
padeda skaidyti riebalus) negali tinkamai iStekeéti iS kepenuy, ir dél to tulzies rigstis kaupiasi kepenyse
ir kraujyje. Vienas i$ Sio kaupimosi simptomy yra cholestazinis niezulys.

Kayfanda sudétyje yra veikliosios medziagos odeviksibato.
Kaip vartoti Kayfanda?

Kayfanda galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis
Alazelio sindromo gydymo patirties.

Kayfanda tiekiamas geriamuyjy kapsuliy forma. Kapsule taip pat galima atidaryti ir jos turinj suvartoti
uzbarsdius ant maisto arba skyscio. Sio vaisto vartojama karta per para. Vaisto dozé nustatoma pagal
paciento kiino svorj.

Jeigu gydymas sukelia stipry viduriavimg, trunkantj ilgiau kaip tris dienas, arba jeigu viduriavimo
sukeltai dehidratacijai atstatyti reikia leisti skyscCius | veng, Kayfanda doze galima sumazinti. Kai
viduriavimas praeina, vaisto doze galima padidinti.

Daugiau informacijos apie Kayfanda vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Kayfanda?

Kayfanda veiklioji medziaga odeviksibatas slopina baltymo, vadinamo klubinés Zarnos tulzies riigsties
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ir kepenis, veikima. Slopindamas IBAT, odeviksibatas palengvina tulzies riigsties Salinima i$ zarnyno ir
mazina tulzies riagsties kiekj kraujyje, palengvindamas cholestazinio niezulio simptomus.
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Kokia Kayfanda nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime su 52 Alazelio sindromu serganciais vaikais nustatyta, kad Kayfanda mazina
cholestazinj niezulj. Siame tyrime pacientai buvo gydomi arba Kayfanda, arba placebu (preparatu be
veikliosios medziagos). Po 24 gydymo savaiciy Kayfanda vartojusiy vaiky grupéje pagal Albireo ObsRO
slaugytojo klausimyng (priemoné, kuri padeda slaugytojams registruoti niezulio sunkuma naudojant 0-
4 baly skale, kurioje didesné verté rodo sunkesnj niezulj) nustatytas vidutinis mazdaug 1,7 balo
sumazejimas ryte ir vakare, o placebg vartojusiy vaiky grupéje — mazdaug 0,8 balo.

Taikant gydyma Kayfanda, taip pat palengvéjo dél cholestazinio niezulio atsirade miego sutrikimai. Per
21-24 gydymo savaites Kayfanda vartojusiy vaiky grupéje dieny, kai vaikui reikéjo padéti uzmigti,
sumazejo mazdaug 43 proc., o dieny, kai vaikg reikéjo raminti, kad jis uzmigty, - mazdaug 47 proc.,
palyginti su atitinkamai mazdaug 10 ir 6 proc. placebg vartojusiy vaiky grupéje. Per 20 ir 24 gydymo
savaites Kayfanda vartojusiy vaiky, tulzies riigsties kiekis kraujyje sumazéjo mazdaug 88 pmol/l, o
placebg vartojusiy vaiky - padidéjo mazdaug 25 pmol/I.

Kokia rizika susijusi su Kayfanda vartojimu?

ISsamy visy Kayfanda Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Kayfanda Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas.

Kodél Kayfanda buvo registruotas ES?

Alazelio sindromas yra reta gyvybei pavojinga liga. Stiprus ir nuolatinis niezulys pasireiskia 45-
88 proc. Siuo sindromu serganciy Zzmoniy. Kai Kayfanda buvo tvirtinamas, su Alazelio sindromu
susijusio cholestazinio niezulio gydymo galimybiy buvo nedaug.

Nors pagrindinis tyrimas turéjo tam tikry trikumuy, jskaitant nedidelj pacienty skaiciy ir trumpa tyrimo
pacienty tolesnio stebé&jimo laikotarpj, gydymas Kayfanda padéjo reikSmingai palengvinti AlaZelio
sindromo simptomus, pvz., niezulj ir susijusius miego sutrikimus. Kayfanda taip pat veiksmingai
sumazino tulzies rigsties kiekj kraujyje, kuris yra pagrindiné cholestazinio niezulio priezastis.

Nors duomeny apie Kayfanda saugumg yra nedaug ir reikia surinkti daugiau informacijos, laikomasi
nuomonés, kad pagrindinj Salutinj poveikj, pavyzdziui, pasireiskiantj skrandziui ir Zarnynui, galima
kontroliuoti. Remiantis vaisto veiksmingumu, jo veiksmingumo ir saugumo charakteristikos gydant
suaugusiuosius laikomos tokiomis paciomis kaip ir gydant vaikus.

Todél Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Kayfanda nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kayfanda registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Kayfanda. Bendrove turi pateikti ilgalaikio Kayfanda saugumo gydant cholestazinj
niezulj tyrimo su 6 ménesiy ir vyresniais pacientais, serganciais Alazelio sindromu, rezultatus. Europos
vaisty agentira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija apie Kayfanda saugumg ir
veiksminguma.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Kayfanda vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kayfanda
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Kayfanda vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Kayfanda Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy, reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kayfanda

ISsamig informacijg apie Kayfanda rasite Agentliros svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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