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Kayfanda (odevixibat)
Informacién general sobre Kayfanda y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Kayfanda y para qué se utiliza?

Kayfanda es un medicamento que se utiliza para tratar el prurito colestatico (picor intenso debido a la
acumulacion de bilis) causado por el sindrome de Alagille en pacientes a partir de 6 meses de edad.

El sindrome de Alagille es una enfermedad hereditaria en la que la bilis (un liquido producido en el
higado que ayuda a descomponer las grasas) no puede drenarse adecuadamente del higado, lo que da
lugar a una acumulacion de acidos biliares en el higado y la sangre. Uno de los sintomas de esta
acumulacién es el prurito colestatico.

Kayfanda contiene el principio activo odevixibat.

éComo se usa Kayfanda?

Kayfanda solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento lo debe iniciar y supervisar un
médico con experiencia en el tratamiento del sindrome de Alagille.

Kayfanda se presenta en capsulas que se toman por via oral o, alternativamente, se puede abrir la
capsula y espolvorear su contenido sobre alimentos o liquidos, una vez al dia. La dosis se calcula en
funcion del peso del paciente.

La dosis de Kayfanda puede reducirse si el tratamiento provoca diarrea grave durante mas de tres
dias, o si se necesitan liquidos intravenosos (IV) para tratar la deshidratacién causada por la diarrea.
La dosis podra aumentarse cuando se haya resuelto el problema.

Si desea mas informacién sobre el uso de Kayfanda, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actua Kayfanda?

El principio activo de Kayfanda, el odevixibat, bloquea la accién de una proteina conocida como
transportador ileal de acidos biliares (IBAT) que ayuda a transportar los acidos biliares del intestino a
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la sangre y el higado. Al bloquear el IBAT, el odevixibat facilita la eliminacidn de los acidos biliares a
través del intestino y reduce la cantidad de estos acidos en la sangre, lo que alivia los sintomas del
prurito colestatico.

éQué beneficios ha demostrado tener Kayfanda en los estudios realizados?

Se ha demostrado que Kayfanda reduce el prurito colestatico en un estudio principal en el que
participaron 52 nifios con sindrome de Alagille. En este estudio, los pacientes fueron tratados con
Kayfanda o con un placebo (un tratamiento ficticio). Después de 24 semanas de tratamiento, los nifios
a los que se administré Kayfanda presentaron, por término medio, una reduccion de alrededor de 1,7
por la mafiana y por la noche segun el cuestionario para cuidadores de Albireo ObsRO (una
herramienta que ayuda a los cuidadores a registrar la gravedad del picor, utilizando una escala de 0 a
4, en la que la puntuacion mas alta indica un picor mas grave), mientras que los nifos a los que se
administré placebo presentaron, por término medio, una reduccion de alrededor de 0,8.

El tratamiento con Kayfanda también mejord las alteraciones del suefo causadas por el prurito
colestatico. Al cabo de 21 a 24 semanas de tratamiento, los nifios a los que se administré Kayfanda
experimentaron una reduccién de alrededor del 43 % de dias en los que necesitaron ayuda para
guedarse dormidos y una reduccion de alrededor del 47 % de dias en los que precisaron medidas de
alivio para quedarse dormidos, en comparacién con una reduccién de alrededor del 10 % y el 6 %
respectivamente en los nifos tratados con placebo. Después de 20 y 24 semanas de tratamiento, los
nifios a los que se administré Kayfanda presentaron una reduccién de los niveles sanguineos de acidos
biliares de alrededor de 88 pmol/I, en comparacién con un aumento de alrededor de 25 pmol/l en los
nifios a los que se administré placebo.

éCuales son los riesgos asociados a Kayfanda?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Kayfanda se puede consultar en el prospecto.

El efecto adverso mas frecuente de Kayfanda (puede afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) es la
diarrea.

éPor qué se ha autorizado Kayfanda en la UE?

El sindrome de Alagille es una enfermedad rara y potencialmente mortal. El picor grave y persistente
afecta a entre el 45 % y el 88 % de las personas con este sindrome. En el momento de la aprobacién
de Kayfanda, las opciones de tratamiento para el prurito colestatico asociado al sindrome de Alagille
eran limitadas.

Aunque el estudio principal tuvo algunas limitaciones, como el reducido nimero de pacientes y la corta
duracién del seguimiento de los pacientes en el estudio, el tratamiento con Kayfanda produjo mejoras
significativas en los sintomas del sindrome de Alagille, como el picor y las alteraciones del suefio
asociadas. Kayfanda también fue eficaz en la reduccién de los niveles sanguineos de acidos biliares,
gue es la principal causa del prurito colestatico.

Aunque los datos sobre la seguridad de Kayfanda son limitados y es necesario recopilar mas
informacidn, los principales efectos adversos, como los que afectan al estdbmago y al intestino, se
consideran controlables. En funcién de como actie el medicamento, se considera que el perfil de
eficacia y seguridad en adultos es el mismo que en nifios.

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Kayfanda eran mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.
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Kayfanda se ha autorizado en «circunstancias excepcionales». Esto se debe a que no ha sido posible
obtener informacion completa sobre Kayfanda debido a la rareza de la enfermedad. La compafiia debe
presentar los resultados de un estudio sobre la seguridad a largo plazo de Kayfanda para el
tratamiento del prurito colestatico en pacientes mayores de 6 meses con sindrome de Alagille. Cada
ano, la Agencia Europea de Medicamentos revisara cualquier nueva informacion relativa a la seguridad
y la eficacia de Kayfanda.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Kayfanda?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Kayfanda se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Kayfanda se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de Kayfanda se evallan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que puedieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Kayfanda

Puede encontrar mas informacién sobre Kayfanda en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kayfanda.
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