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Kayfanda (odevixibat)

Prezentare generala a Kayfanda si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Kayfanda si pentru ce se utilizeaza?

Kayfanda este un medicament utilizat pentru tratarea pruritului colestatic (mancarimi intense din cauza
acumularii bilei) cauzat de sindromul Alagille la pacienti cu varsta de cel putin 6 luni.

Sindromul Alagille este o boala ereditara in care bila (un lichid produs in ficat, care ajuta la
descompunerea grasimilor) nu poate fi drenata corespunzator de ficat, ducand la acumularea de acid
biliar in ficat si sdnge. Unul dintre simptomele acestei acumulari este pruritul colestatic.

Kayfanda contine substanta activa odevixibat.
Cum se utilizeaza Kayfanda?

Kayfanda se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul sindromului Alagille.

Kayfanda este disponibil sub forma de capsule cu administrare orala sau, alternativ, se poate deschide
capsula, iar continutul sau poate fi presarat pe alimente sau lichide, o data pe zi. Doza depinde de
greutatea pacientilor.

Daca tratamentul cauzeaza diaree severa cu o durata mai mare de trei zile sau daca sunt necesare
lichide intravenoase (i.v.) pentru gestionarea terapeutica a deshidratarii cauzate de diaree, doza de
Kayfanda poate fi redusa. Daca aceasta trece, atunci doza poate fi marita.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Kayfanda, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Kayfanda?

Substanta activa din Kayfanda, odevixibatul, blocheaza actiunea unei proteine numite transportor de
acid biliar la nivelul ileonului (IBAT), care ajuta la transportul acidului biliar din intestin inapoi in sange
si ficat. Prin blocarea IBAT, odevixibatul faciliteaza eliminarea acidului biliar prin intestin si reduce
cantitatea de acid biliar din sange, ameliorand simptomele pruritului colestatic.
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Ce beneficii a prezentat Kayfanda pe parcursul studiilor?

S-a aratat ca Kayfanda reduce pruritul colestatic intr-un studiu principal care a cuprins 52 de copii cu
sindrom Alagille. In acest studiu, pacientii au fost tratati fie cu Kayfanda, fie cu placebo (un preparat
inactiv). Dupa 24 de saptamani de tratament, copiii care au primit Kayfanda au avut, in medie, o
reducere a scarpinatului de aproximativ 1,7 dimineata si seara, masurata prin chestionarul Albireo
ObsRO al ingrijitorului (un instrument care ajuta ingrijitorii sa inregistreze severitatea mancarimii, pe o
scara de la 0 la 4, rezultatele mai mari indicand mancarime mai severa), iar copiii care au primit
placebo au avut, in medie, o reducere de aproximativ 0,8.

Tratamentul cu Kayfanda a dus si la ameliorarea tulburarilor de somn cauzate de pruritul colestatic.
Dupa 21-24 de saptamani de tratament, copiii care au primit Kayfanda au avut o reducere de
aproximativ 43 % a zilelor in care aveau nevoie de ajutor pentru a adormi si o reducere de aproximativ
47 % a zilelor in care aveau nevoie sa fie linistiti pentru a adormi, fata de o reducere de aproximativ
10 % si, respectiv, 6 % la copiii tratati cu placebo. Dupa 20 si 24 de saptamani de tratament, copiii
care au primit Kayfanda au avut o scadere a concentratiei in sange a acizilor biliari de aproximativ

88 umol/I, fata de o crestere de aproximativ 25 umol/I la copiii care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Kayfanda?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Kayfanda, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Kayfanda (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este diareea.

De ce a fost autorizat Kayfanda in UE?

Sindromul Alagille este o afectiune rard, care pune viata in pericol. Mancarimea severa si persistenta
afecteaza intre 45 % si 88 % din persoanele cu acest sindrom. La momentul aprobarii Kayfanda,
existau optiuni de tratament limitate pentru pruritul colestatic asociat cu sindromul Alagille.

Desi studiul principal avea anumite limitari, si anume numarul mic de pacienti si durata scurta de
urmarire a pacientilor inclusi in studiu, tratamentul cu Kayfanda a dus la ameliorari semnificative ale
simptomelor sindromului Alagille, de exemplu mancarimea si tulburarile de somn asociate. Kayfanda a
fost eficace si in reducerea concentratiei in sange a acizilor biliari, care este cauza principala a
pruritului colestatic.

Desi datele privind siguranta Kayfanda sunt limitate si trebuie stranse informatii suplimentare,
principalele reactii adverse, cum ar fi cele care afecteaza stomacul si intestinul, sunt considerate
gestionabile terapeutic. Pe baza modului in care actioneaza medicamentul, se considera ca profilul de
eficacitate si siguranta la adulti este acelasi ca cel la copii.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Kayfanda sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Kayfanda a fost autorizat in , conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-
au putut obtine informatii complete despre Kayfanda. Compania trebuie sa prezinte rezultatele unui
studiu privind siguranta pe termen lung a Kayfanda pentru tratamentul pruritului colestatic la pacientii
cu varsta de cel putin 6 luni cu sindrom Alagille. In fiecare an, Agentia Europeand pentru Medicamente
va analiza informatiile nou aparute privind siguranta si eficacitatea Kayfanda.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Kayfanda?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Kayfanda, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Kayfanda sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Kayfanda sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Kayfanda

Mai multe informatii despre Kayfanda se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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