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Kayfanda (odeviksibats)

Kayfanda parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Kayfanda un kapéc tas lieto?

Kayfanda ir zales, ko lieto Alazila sindroma izraisitas holestatiskas niezes (izteiktas niezes, ko izraisa
Zults uzkrasanas) arstésanai pacientiem no seSu ménesu vecuma.

Alazila sindroms ir iedzimta slimiba, kuras gadijuma zults (aknas sintezéts skidrums, kas palidz saskelt
taukus) nevar pienacigi izpllst no aknam, ka rezultata aknas un asinis uzkrajas Zultsskabe. Viens no
Sis uzkrasanas simptomiem ir holestatiska nieze.

Kayfanda satur aktivo vielu odeviksibatu.
Ka lieto Kayfanda?

Kayfanda var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi Alazila
sindroma arstésana.

Kayfanda ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida vai ari kapsulu var atvért un tas saturu vienreiz
diena uzbért uz édiena vai skidruma. Deva ir atkariga no pacienta kermena masas.

Ja arstésana izraisa smagu caureju, kas ilgst vairak neka tris dienas, vai ja ir nepiecieSams intravenozi
(i. v.) ievadams skidrums, lai novérstu caurejas izraisitu dehidrataciju, Kayfanda deva var tikt
samazinata. Ja caureja pariet, devu var palielinat.

Papildu informaciju par Kayfanda lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Kayfanda darbojas?

Kayfanda aktiva viela odeviksibats bloké olbaltumvielas, ko dévé par ileola zultsskabes transportvielu
(IBAT), darbibu, kas palidz izvadit Zultsskabi no zarnam atpakal uz asinim un aknam. Bloké&jot IBAT,
odeviksibats atvieglo zultsskabes izvadisanu caur zarnam un samazina Zultsskabes daudzumu asinis,
mazinot holestatisko niezi.
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Kadi Kayfanda ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 52 bérni ar Alazila sindromu, tika pieradits, ka Kayfanda mazina
holestatisko niezi. Saja pétijuma pacientus arst&ja vai nu ar Kayfanda, vai ar placebo (fiktiva
arstésana). Péc 24 arstéSanas nedélam bérniem, kuri sanéma Kayfanda, vidéjais kasiSanas raditajs no
rita un vakara samazinajas par aptuveni 1,7 reizém, ko noteica péc Albireo ObsRO apripétaju anketas
(riks, kas palidz apripétajiem registrét niezes smagumu, izmantojot skalu no 0 Iidz 4, ar augstakiem
rezultatiem noradot uz smagaku niezi), bet bérniem, kuri sanéma placebo, samazinajums bija vid&ji
aptuveni 0,8 reizém.

Arsté3ana ar Kayfanda ari uzlaboja miega traucgjumus, ko izraisa holestatiska nieze. PEc 21-24 nedé|u
ilgas arstésanas bérniem, kuri sanéma Kayfanda, par aptuveni 43 % tika samazinats to dienu skaits,
kad viniem bija vajadziga palidziba, lai aizmigtu, un par aptuveni 47 % dienu skaits, kad viniem bija
nepiecieSams nomierinoss lidzeklis, lai aizmigtu, salidzinot ar aptuveni 47 % bérniem, kuri tika arstéti
ar placebo, attiecigi 10 % un 6 %. P&c 20 un 24 nedélu ilgas arstéSanas bérniem, kuri sanéma
Kayfanda, zultsskabju limenis asinis samazinajas par aptuveni 88 pymol/l salidzinajuma ar pieaugumu
par aptuveni 25 umol/l bérniem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Kayfanda?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Kayfanda, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Kayfanda blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja.

Kapéc Kayfanda ir registrétas ES?

Alazila sindroms ir reta un dzivibai bistama saslimsana. Smaga un pastaviga nieze skar no 45 % lidz
88 % pacientu, kuriem ir Sis sindroms. Kayfanda apstiprinasanas laika bija ierobezotas ar Alazila
sindromu saistitas holestatiskas niezes arstéSanas iespéjas.

Lai gan pamatpétijuma bija dazi ierobezojumi, tostarp nelielais pacientu skaits un Tsais pétijuma
pacientu novérosanas ilgums, arstésSana ar Kayfanda izraisija nozimigus Alazila sindroma simptomu,
pieméram, niezes un ar to saistito miega traucéjumu, uzlabojumus. Kayfanda ari efektivi samazinaja
zultsskabju limeni asinis, kas ir galvenais holestatiskas niezes célonis.

Lai gan dati par Kayfanda droSumu ir ierobezoti un ir jaapkopo papildu informacija, galvenas
blakusparadibas, pieméram, tas, kas ietekmé kungi un zarnas, tiek uzskatitas par kontroléjamam.
Pamatojoties uz So zaju darbibu, efektivitates un droSuma profils pieaugusajiem tiek uzskatits par tadu
pasu ka bérniem.

Tadé|] Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Kayfanda, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kayfanda tika redistrétas ,iznémuma karta”. Tas nozimég, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegut pilnigu informaciju par Kayfanda. Uznémumam jaiesniedz rezultati no pétijuma par
Kayfanda ilgtermina drosumu, arstéjot holestatisko niezi pacientiem no seSu ménesu vecuma, kuriem
ir AlaZila sindroms. Katru gadu Eiropas Zalu adentlra parskatis visu jauno informaciju par Kayfanda
droSumu un efektivitati.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kayfanda lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kayfanda lietosanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Kayfanda lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kayfanda
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kayfanda

Sikaka informacija par Kayfanda ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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