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Kayfanda (odevixibat)

Prehlad o lieku Kayfanda a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kayfanda a na ¢o sa pouziva?

Liek Kayfanda sa pouziva na lieCbu cholestatického pruritu (intenzivneho svrbenia v désledku
hromadenia zI¢e) pri Alagillovom syndréome u pacientov vo veku od 6 mesiacov.

Alagillovy syndréom je dedi¢né ochorenie, pri ktorom zI¢ (tekutina vznikajlca v peceni, ktord pomaha
rozkladat tuky) nemdze riadne odtekat z peéene, ¢o vedie k hromadeniu ZI¢ovych kyselin v peéeni a
krvi. Jednym z priznakov tohto hromadenia je cholestaticky pruritus.

Liek Kayfanda obsahuje lieCivo odevixibat.
Ako sa liek Kayfanda pouziva?

Vydaj lieku Kayfanda je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu tymto liekom musi zacat a sledovat lekar,
ktory ma skusenosti s liecbou Alagillovho syndréomu.

Liek Kayfanda je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju raz denne, bud’ cez Usta alebo sa mézu
otvorit a ich obsah nasypat na jedlo alebo do ndpoja. Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.

Ak lieCba spOsobuje zavaznu hnacku, ktora trva dlhsie ako tri dni, alebo ak si doplnenie tekutin na
zvladnutie dehydratacie sposobenej hnackou vyZaduje intravendzne (IV) podavanie tekutin, davka
lieku Kayfanda sa mbze znizit. Po zlepseni sa davka mdze zvysit.

Viac informacii o pouzivani lieku Kayfanda si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Kayfanda acinkuje?

Liecivo lieku Kayfanda, odevixibat, blokuje p6sobenie proteinu znameho ako ilealny transportér zlCovej
kyseliny (IBAT), ktory pomaha prenasat ZI¢ovu kyselinu z ¢reva spat do krvi a pecene. Odevixibat
blokuje protein IBAT, ¢im umoziiuje vylicenie zl¢ovej kyseliny cez ¢revo a zniZzuje mnozstvo zlCovej
kyseliny v krvi, ¢o vedie k zmierneniu priznakov cholestatického pruritu.
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Aké prinosy lieku Kayfanda boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii zahfiajucej 52 deti s Alagillovym syndrémom sa preukazalo, ze liek Kayfanda znizuje
cholestaticky pruritus. V tejto studii boli pacienti lieCeni bud’ liekom Kayfanda alebo placebom
(zdanlivym liekom). U deti lieCenych liekom Kayfanda sa po 24 tyzdnoch lieCby zaznamenalo priemerné
znizenie Skrabania rano a vecer priblizne o 1,7 bodu na zaklade dotaznika vyplneného opatrovatelom
podla Albireo ObsRO (nastroja, ktory opatrovatelovi pomaha zaznamenat zévaznost svrbenia na
stupnici od 0 do 4, pricom vyssSie hodnoty znamenaju zavaznejsie svrbenie), zatial' Co u deti, ktorym
dostavali placebo, sa zaznamenalo znizenie priemerne o 0,8.

Liecba liekom Kayfanda viedla aj k zlepSeniu poruch spanku v dosledku cholestatického pruritu. U deti
lieCenych liekom Kayfanda sa po 21 az 24 tyzdrioch lieCcby zaznamenalo zniZenie poctu dni, ked’
potrebovali pomoc pri zaspavani, priblizne o 43 % a poctu dni, ked potrebovali utiSenie, aby zaspali,
0 47 % v porovnani so znizenim priblizne o 10 %, resp. o 6 % u deti liecenych placebom. U deti,
ktorym sa podaval liek Kayfanda, doslo po 20 a 24 tyzdrioch lieCby k znizeniu hladiny ZI€ovych kyselin
v krvi priblizne o 88 pymol/I v porovnani so zvySenim priblizne o 25 pymol/Il u deti, ktorym sa podavalo
placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Kayfanda?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kayfanda a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi Géinok lieku Kayfanda (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je hnadka.
Preco bol liek Kayfanda povoleny v EU?

Alagillovy syndrom je zriedkavé a zivot ohrozujlce ochorenie. Zavazné a pretrvavajlce svrbenie
postihuje 45 % az 88 % o0sb6b s tymto syndrémom. V Case povolenia lieku Kayfanda boli k dispozicii
obmedzené moznosti lieCby cholestatického pruritu stvisiaceho s Alagillovym syndrémom.

Aj ked'sa v hlavnej Stadii vyskytli urcité obmedzenia vratane malého poctu pacientov a kratkeho
trvania sledovania pacientov v stadii, liecba liekom Kayfanda viedla k vyznamnému zlepsSeniu
priznakov Alagillovho syndromu, ako je svrbenie a suvisiace poruchy spanku. Liek Kayfanda bol takisto
ucinny pri znizovani hladiny ZI¢ovych kyselin v krvi, ¢o je hlavnou pri¢inou cholestatického pruritu.

Aj ked' sU Gdaje o bezpeénosti lieku Kayfanda obmedzené a je potrebné zhromazdit dalsie informacie,
hlavné vedlajsie ucinky, napriklad ucinky postihujice zalidok a Creva, sa povazuju za zvladnutelné. Na
zaklade G¢inku lieku sa predpokladd, ze ucinnost a bezpecnostny profil u dospelych si rovnaké ako

u deti.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Kayfanda su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Kayfanda bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvoli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Kayfanda. Spoloénost musi predlozit vysledky
Studie o dlhodobej bezpecnosti lieku Kayfanda na lieCbu cholestatického pruritu u pacientov od veku

6 mesiacov s Alagillovym syndromom. Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky
nové informacie tykajuce sa bezpecnosti a ucinnosti lieku Kayfanda.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Kayfanda?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kayfanda boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Kayfanda sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Kayfandasa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kayfanda

Dalsie informécie o lieku Kayfanda sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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