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Kayfanda (odevixibat)

Sammanfattning av Kayfanda och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kayfanda och vad anvidnds det for?

Kayfanda &r ett lakemedel som anvands for att behandla kolestatisk kldda (intensiv kldda pa grund av
ansamling av galla) orsakad av Alagilles syndrom hos patienter fran 6 manaders alder.

Alagilles syndrom ar en arftlig sjukdom dar gallan (en vatska som bildas i levern och som hjalper till
att bryta ner fett i maten) inte dréneras ordentligt frn levern, vilket leder till en ansamling av gallsyra
i levern och blodet. Ett av symtomen pa detta &r kolestatisk kldda.

Kayfanda inneh3ller den aktiva substansen odevixibat.
Hur anvdnds Kayfanda?

Kayfanda &r receptbelagt och behandling maste inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av
att behandla Alagilles syndrom.

Kayfanda finns som kapslar som tas genom munnen. Alternativt kan kapseln 6ppnas, och dess innehdll
strés pa mat eller i vatska, en gang om dagen. Dosen beror pa patientens kroppsvikt.

Om behandlingen orsakar svar diarré som varar langre &n tre dagar, eller om det krévs intravendsa
(i.v.) vatskor for att hantera uttorkning till foljd av diarrén, kan dosen av Kayfanda sankas. Om diarrén
upphoér kan dosen o6kas.

F6r mer information om hur du anvander Kayfanda, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kayfanda?

Den aktiva substansen i Kayfanda, odevixibat, blockerar verkan av ileal gallsyretransportér (IBAT), ett
protein som hjalper till att transportera gallsyra fran tarmen tillbaka till blodet och levern. Genom att
blockera IBAT underlattar odevixibat avlagsnandet av gallsyra genom tarmen och minskar mangden
gallsyra i blodet, vilket lindrar symtomen pa kolestatisk klada.
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Vilka fordelar med Kayfanda har visats i studierna?

Kayfanda visade sig minska kolestatisk kldda i en huvudstudie pa 52 barn med Alagilles syndrom. I
denna studie behandlades patienterna med antingen Kayfanda eller placebo (overksam behandling).
Efter 24 veckors behandling hade barnen som fick Kayfanda i genomsnitt en minskning pa cirka 1,7 i
morgon- och kvéllsbedémningen av kldda i enlighet med Albireo ObsRO-frageformuléret for vardgivare
(ett verktyg som hjalper vardgivare att registrera hur svar klddan &r pa en skala fran 0 till 4, dar hogre
poang betyder allvarligare kldda), medan barnen som fick placebo i genomsnitt hade en minskning pa
cirka 0,8.

Behandling med Kayfanda resulterade ocksa i en férbattring av sémnstérningar till foljd av kolestatisk
kldda. Efter 21-24 veckors behandling uppvisade barn som fick Kayfanda en minskning p& omkring

43 procent av antalet dagar de behdvde hjalp med att somna och en minskning pd omkring 47 procent
av de dagar de behévde lugnas for att somna, jamfért med en minskning p& omkring 10 procent
respektive 6 procent hos barn som behandlades med placebo. Efter 20 och 24 veckors behandling
uppvisade barn som fick Kayfanda en minskning av gallsyrenivderna i blodet pd omkring 88 pmol/I,
jamfért med en 6kning p& omkring 25 umol/I hos barn som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Kayfanda?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Kayfanda finns i bipacksedeln.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Kayfanda (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar diarré.

Varfor ar Kayfanda godkant i EU?

Alagilles syndrom é&r ett séllsynt och livshotande tillstdnd. Svar och ihdllande kldda drabbar mellan
45 procent och 88 procent av personer med detta syndrom. Vid tidpunkten fér godkannandet av
Kayfanda fanns det begrénsade behandlingsalternativ for kolestatisk kldda i samband med Alagilles
syndrom.

Aven om det fanns vissa begransningar i huvudstudien, bland annat det I13ga antalet patienter och den
korta uppféljningstiden foér patienterna i studien, ledde behandling med Kayfanda till meningsfulla
forbattringar av symtomen p& Alagilles syndrom, sadsom kldda och tillhérande sémnstérningar.
Kayfanda var ocksd effektivt nar det galler att minska halterna av gallsyra i blodet, vilket &r den
framsta orsaken till kolestatisk klada.

Aven om uppgifterna om Kayfandas sidkerhet &r begransade och ytterligare information behéver
samlas in anses de huvudsakliga biverkningarna, till exempel de som paverkar mage och tarm, vara
hanterbara. Baserat pa hur lakemedlet verkar anses effekt- och sikerhetsprofilen hos vuxna vara
densamma som hos barn.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Kayfanda ar storre an
riskerna och att Kayfanda kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Kayfanda har godkants enligt reglerna om “godkannande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte
varit majligt att fa fullsténdig information om Kayfanda eftersom sjukdomen &r séllsynt. Féretaget
maste ldmna in resultaten av en studie om Kayfandas langsiktiga sakerhet for behandling av
kolestatisk kldda hos patienter frdn 6 manaders dlder med Alagilles syndrom. EMA kommer att granska
ny information om Kayfandas sikerhet och effekt varje ar.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Kayfanda?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kayfanda har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kayfanda kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Kayfanda utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Kayfanda

Mer information om Kayfanda finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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