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Kayfanda (odewiksybat)
Przeglad wiedzy na temat leku Kayfanda i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kayfanda i w jakim celu sie go stosuje

Kayfanda jest lekiem stosowanym w leczeniu $wigdu cholestatycznego (intensywnego swigdu
zwigzanego z gromadzeniem sie z6tci) spowodowanego zespotem Alagille’a u pacjentéw w wieku od 6
miesiecy.

Zespot Alagille’a to choroba dziedziczna, w przebiegu ktdrej zot¢ (ptyn wytwarzany w watrobie, ktéry
pomaga w rozktadaniu ttuszczédw) nie jest prawidtowo odprowadzany z watroby, co prowadzi do
nagromadzenia sie kwaséw zotciowych w watrobie i we krwi. Jednym z objawdw gromadzenia sie zotci
jest swiad cholestatyczny.

Substancja czynng zawartg w leku Kayfanda jest odewiksybat.

Jak stosowac lek Kayfanda

Lek wydawany na recepte. Leczenie musi rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu zespotu Alagille’a.

Lek Kayfanda jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego. Kapsutke mozna tez
otworzyc¢ i wsypac jej zawartos¢ do pokarmu lub ptynu raz na dobe. Dawka zalezy od masy ciata
pacjenta.

Jezeli leczenie powoduje ciezkg biegunke trwajacq dtuzej niz trzy dni lub jezeli w celu zahamowania
odwodnienia spowodowanego biegunkg konieczne jest dozylne podawanie ptynéw, wéwczas dawke
leku Kayfanda mozna zmniejszy¢. W przypadku ustgpienia objawdw dawke mozna zwiekszyc.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kayfanda znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Kayfanda

Substancja czynna leku Kayfanda, odewiksybat, blokuje dziatanie biatka znanego jako transporter
kwaséw zo6tciowych w jelicie kretym (ang. ileal bile acid transporter, IBAT), ktére pomaga
transportowac kwas zétciowy z jelit z powrotem do krwi i watroby. Blokujac IBAT, odewiksybat utatwia
usuwanie kwasow zétciowych przez jelito i zmniejsza ilos¢ kwasdw zbtciowych we krwi, tagodzac
objawy $wiadu cholestatycznego.

Korzysci ze stosowania leku Kayfanda wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 52 dzieci z zespotem Alagille’a wykazano, ze lek Kayfanda zmniejsza
nasilenie $wigdu cholestatycznego. W badaniu tym pacjentom podawano lek Kayfanda lub placebo
(leczenie pozorowane). Po 24 tygodniach leczenia u dzieci otrzymujacych lek Kayfanda doszto do
ograniczenia drapania rano i wieczorem $rednio o okoto 1,7, co mierzono za pomocg kwestionariusza
dla opiekunéw Albireo ObsRO (narzedzie, ktére pomaga opiekunom rejestrowac nasilenie $wiadu,
wykorzystujac skale od 0 do 4, przy czym wyzsze wyniki wskazujg na bardziej nasilony $wiad),
natomiast u dzieci otrzymujacych placebo - zmniejszenie o okoto 0,8.

Stosowanie leku Kayfanda doprowadzito réwniez do ztagodzenia zaburzen snu wywotanych przez $wiad
cholestatyczny. Po 21-24 tygodniach leczenia u dzieci, ktérym podawano lek Kayfanda, odnotowano
zmniejszenie o okoto 43% w dniach, w ktorych potrzebowaty pomocy w zasypianiu, i zmniejszenie o
okoto 47% w dniach, w ktorych potrzebowaty fagodzenia objawow przed zasnieciem, w poréwnaniu ze
zmniejszeniem o odpowiednio okoto 10% i 6% u dzieci otrzymujacych placebo. Po 20 i 24 tygodniach
leczenia u dzieci, ktérym podawano lek Kayfanda stezenie kwasoéw zbtciowych we krwi zmniejszyto sie
o okoto 88 pmol/l w poréwnaniu ze wzrostem o okoto 25 pmol/I u dzieci, ktérym podawano placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kayfanda

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Kayfanda znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kayfanda (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to biegunka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kayfanda w UE

Zespot Alagille’a jest rzadkq i zagrazajgcg zyciu choroba. Silny i utrzymujacy sie $wiad wystepuje u 45-
88% o0s0b z tq chorobg. W momencie dopuszczenia leku Kayfanda do obrotu istniaty ograniczone
mozliwosci leczenia $wiadu cholestatycznego zwigzanego z zespotem Alagille’a.

Chociaz istniaty pewne ograniczenia w badaniu gtéwnym, w tym niewielka liczba pacjentéw i krétki
czas obserwacji, stosowanie leku Kayfanda doprowadzito do znaczgacego ztagodzenia objawdéw zespotu
Alagille’a, takich jak swiad i zwigzane z nim zaburzenia snu. Lek Kayfanda byt réwniez skuteczny w
obnizaniu stezenia kwasow zdtciowych we krwi, ktore sg gtdwna przyczyng swigdu cholestatycznego.

Chociaz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Kayfanda sg ograniczone i konieczne jest
uzyskanie bardziej wyczerpujacych informacji, gtdwne dziatania niepozadane, takie jak te dotyczace
zotadka i jelit, uznaje sie za mozliwe do kontrolowania. Na podstawie dziatania leku uznaje sig, ze
skutecznos¢ i profil bezpieczenistwa u 0séb dorostych sg takie same, jak u dzieci.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Kayfanda
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Lek Kayfanda dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyska¢ wyczerpujacych informacji o leku Kayfanda z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby.
Firma musi przedtozy¢ wyniki badania dotyczacego dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku
Kayfanda w leczeniu $wigdu cholestatycznego u pacjentéw w wieku od 6 miesiecy z zespotem
Alagille’a. Co roku Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Kayfanda.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kayfanda

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kayfanda w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Kayfanda sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Kayfanda sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kayfanda

Dalsze informacje dotyczace leku Kayfanda znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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