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Kayfanda (odevixibat)

Harsa generali lejn Kayfanda u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Kayfanda u ghal xiex jintuza?

Kayfanda huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ hakk kolestatiku (hakk intens minhabba I-
akkumulazzjoni ta’ bili) ikkawzata mis-sindrome ta’ Alagille f'pazjenti li ghandhom 6 xhur u aktar.

Is-sindrome ta’ Alagille huwa marda li tintiret fejn bili (fluwidu prodott fil-fwied li jghin fit-tkissir tax-
xahmijiet) ma jkunux jistghu jitbattlu kif suppost mill-fwied, u dan jirrizulta f'akkumulazzjoni ta’ acidu
biljari fil-fwied u fid-demm. Wiehed mis-sintomi ta’ din |-akkumulazzjoni huwa hakk kolestatiku.

Kayfanda fih is-sustanza attiva odevixibat.
Kif jintuza Kayfanda?

Kayfanda jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament tas-sindrome ta’ Alagille.

Kayfanda jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq, jew inkella, il-kapsula tista’ tinfetah, u I-
kontenut taghha jitbexxex fuq I-ikel jew il-likwidu, darba kuljum. Id-doza tiddependi mill-piz tal-gisem
tal-pazjent.

Jekk it-trattament jikkawza dijarea severa li ddum aktar minn tlett ijiem, jew jekk ikunu mehtiega
fluwidi gol-vini (IV) biex jimmaniggjaw id-deidrazzjoni kkawzata mid-dijarea, id-doza ta’ Kayfanda
tista’ titnaqqgas. Jekk din tghaddi, imbaghad id-doza tista’ tizdied.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Kayfanda, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Kayfanda?

Is-sustanza attiva f’Kayfanda, |-odevixibat, timblokka I-azzjoni ta’ proteina maghrufa bhala
trasportatur tal-acidi biljari ileali (IBAT) li tghin sabiex I-acidi biljari jigu ttrasportati mill-musrana lura
ghad-demm u I-fwied. Billi timblokka I-IBAT, I-odevixibat tiffacilita t-tnehhija tal-acidi biljari permezz
tal-musrana u tnagqas l-ammont ta’ acidi biljari fid-demm, u b’hekk ittaffi s-sintomi tal-hakk
kolestatiku.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Kayfanda li hargu mill-istudji?

Kayfanda ntwera li jnaqgqgas il-hakk kolestatiku fi studju ewlieni li involva 52 tifel u tifla bis-sindrome ta’
Alagille. F'dan I-istudju, il-pazjenti gew ittrattati jew b’Kayfanda jew bi placebo (trattament fint). Wara
24 gimgha ta’ trattament, bhala medja, it-tfal li nghataw Kayfanda kellhom tnaqgis fil-hakk ta’ madwar
1.7 filghodu u filghaxija kif imkejjel mill-kwestjonarju Albireo ObsRO ghall-persuni li jiehdu hsieb
(ghodda li tghin lill-persuni li jiehdu hsieb jirregistraw is-severita tal-hakk, bl-uzu ta’ skala minn 0 sa 4,
b’rizultati oghla li jindikaw hakk aktar sever) filwaqt li t-tfal li nghataw il-placebo kellhom, bhala medja,
tnaqqis ta’ madwar 0.8.

It-trattament b’Kayfanda rrizulta wkoll f'titjib fid-disturbi tal-irgad ikkawzat minn hakk kolestatiku.
Wara 21 sa 24 gimgha ta’ trattament, it-tfal li nghataw Kayfanda kellhom tnaqqis ta’ madwar 43 % fil-
jiem li fihom kienu jehtiegu I-ghajnuna biex jorqgdu u tnaqgis ta’ madwar 47 % fil-jiem li fihom kellhom
bzonn serhan biex jorqdu, meta mgabbla ma’ tnaqqis ta’ madwar 10 % u 6 % fit-tfal li nghataw
placebo, rispettivament. Wara 20 u 24 gimgha ta’ trattament, it-tfal li nghataw Kayfanda kellhom
tnaqqis fil-livelli tal-acidi biljari fid-demm taghhom ta’ madwar 88 umol/L meta mqgabbel ma’ zieda ta’
madwar 25 pmol/L fit-tfal li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Kayfanda?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Kayfanda, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Kayfanda (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa dijarea.

Ghaliex Kayfanda gie awtorizzat fl-UE?

Is-sindrome ta’ Alagille huwa kondizzjoni rari u ta’ periklu ghall-hajja. Hakk sever u persistenti
jaffettwa bejn 45 % sa 88 % tal-persuni b’dan is-sindrome. Fiz-zmien tal-approvazzjoni ta’ Kayfanda,
kien hemm ghazliet ta’ trattament limitati ghal hakk kolestatiku assocjat mas-sindrome ta’ Alagille.

Ghalkemm kien hemm xi limitazzjonijiet fl-istudju ewlieni, inkluz I-ghadd zghir ta’ pazjenti u t-tul gasir
ta’ segwitu tal-pazjenti fl-istudju, it-trattament b’Kayfanda wassal ghal titjib sinifikanti fis-sintomi tas-
sindrome ta’ Alagille, bhal hakk u disturbi assocjati fl-irgad. Kayfanda kien effettiv ukoll fit-tnaqqis tal-
livelli tal-acidi biljari fid-demm, li hija I-kawza ewlenija tal-hakk kolestatiku.

effetti sekondarji ewlenin, bhal dawk li jaffettwaw I-istonku u I-imsaren, huma kkunsidrati maniggabbli.
Abbazi ta’ kif tahdem il-medicina, il-profil tal-effika¢ja u tas-sigurta fl-adulti huwa kkunsidrat |-istess
bhal dak fit-tfal.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-beneficéji ta’ Kayfanda huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Kayfanda gie awtorizzat taht “cirkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni”. Dan minhabba |li ma kienx possibbli li tinkiseb
informazzjoni kompleta dwar Kayfanda minhabba r-rarita tal-marda. Il-kumpanija ghandha
tissottometti r-rizultati ta’ studju dwar is-sigurta fit-tul ta’ Kayfanda ghat-trattament tal-hakk
kolestatiku f'pazjenti li ghandhom 6 xhur u aktar bis-sindrome ta’ Alagille. Kull sena, I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini se tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta u I-effikacja ta’
Kayfanda.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Kayfanda?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Kayfanda.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Kayfanda hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Kayfanda huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Kayfanda

Aktar informazzjoni dwar Kayfanda tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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