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Prehled pro pripravek Alyftrek a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Alyftrek a k cemu se pouziva?

Alyftrek je IéCivy pFipravek, ktery se pouZziva u osob ve véku od 6 let k 1éCbé cystické fibrozy, coz je
dédi¢né onemocnéni, které ma zavazné Gcinky na plice, travici systém a dalsi organy.

Cysticka fibré6za mize byt zplsobena rliznymi mutacemi (zmé&nami) v genu, ktery obsahuje instrukce
k tvorbé bilkoviny zvané ,transmembranovy regulator vodivosti u cystické fibrézy" (CFTR).

Mutace v genu CFTR jsou seskupeny do péti rlznych tfid (od t¥idy I do tfidy V), a to na zakladé
problém(, které zpUsobuji pti tvorbé bilkoviny CFTR. Pripravek Alyftrek se pouziva u osob, jejichz
cysticka fibroza je zplsobena alespof jednou mutaci, kterd neni mutaci tfidy I. Mutace t¥idy I jsou
mutace, které zplsobuji, Ze nedochazi k tvorbé zadné bilkoviny CFTR.

Cysticka fibréza je vzacné onemocnéni a pripravek Alyftrek byl oznacen dne 12. listopadu 2021 jako
JléCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankéch agentury EMA.

Pripravek Alyftrek obsahuje lécivé latky deutivakaftor, tezakaftor a vanzakaftor.
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Jak se pripravek Alyftrek pouziva?

Vydej pripravku Alyftrek je vazan na lékarsky predpis. Méli by jej predepisovat pouze zdravotnicti
pracovnici, ktefi maji zkusenosti s [éCbou cystické fibrozy.

Pripravek Alyftrek je k dispozici ve formé tablet uzivanych Usty jednou denng, a to s jidlem
obsahujicim tuk. Davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Pokud pacient soucasné uziva typ
IéCivého pfipravku zvany ,stfedné silny nebo silny inhibitor CYP3A", jako jsou urcitd antibiotika nebo
lé¢ivé pripravky proti plisfiovym infekcim, méze byt nutné davku pFipravku Alyftrek snizit, protoZe tyto
Ié¢ivé pripravky mohou ovlivnit zpsob, jakym pfipravek Alyftrek v téle plsobi.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Alyftrek naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Alyftrek pasobi?

Cysticka fibréza je zplsobena mutacemi v genu CFTR. Tento gen vede k tvorbé bilkoviny CFTR, ktera
plsobi na povrchu bunék a reguluje tvorbu hlenu v plicich a travicich $tav ve stfevech. Mutace snizuji
mnoZstvi bilkoviny CFTR na povrchu bunék nebo ovliviiuji zplsob plsobeni této bilkoviny, coZ ma za
nasledek nadmérné houstnuti hlenu a travicich stav. To vede k ucpavani, zanétu, zvysenému riziku
plicnich infekci a $patnému traveni a rlstu.

Dvé z léCivych latek v pFipravku Alyftrek, vanzakaftor a tezakaftor, zvySuji mnoZstvi bilkoviny CFTR na
povrchu bunék, zatimco treti 1éCiva latka, deutivakaftor, zvysuje aktivitu vadné bilkoviny CFTR. Tyto
Géinky spole¢né vedou k nafedéni hlenu a travicich stav, coz pomaha zmirnit pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Alyftrek byly prokazany v pribéhu studii?

Pokud jde o zlepseni funkce plic, byl pfipravek Alyftrek ve dvou hlavnich studiich u osob ve véku od
12 let s cystickou fibrézou stejné ucinny jako jiny IéCivy pripravek Kaftrio. PFipravek Kaftrio, ktery
obsahuje ivakaftor, tezakaftor a elexakaftor, se vzdy podava spolecné s IéCivym pripravkem
obsahujicim pouze ivakaftor. PFipravek Kaftrio se pouZiva u osob s cystickou fibrézou zptisobenou
alespon jednou mutaci v genu CFTR, ktera neni mutaci tridy I.

V obou studiich byli G¢astnici stari 12 let Ié€eni pFipravkem Kaftrio po dobu &tyF tydnl. Poté jim byl
podavan bud’ pripravek Alyftrek, nebo pokracovali v 1&éCbé pFipravkem Kaftrio. Hlavnim méfitkem
ucinnosti v obou studiich byla zména hodnoty ppFEV1, coz je maximalni objem vzduchu, ktery dokaze
pacient vydechnout za jednu sekundu, ve srovnani s hodnotami namé&renymi u primérné osoby

s obdobnymi charakteristikami (jako je vék, vyska a pohlavi). Normalni hodnota ppFEV1 se pfi
spravném fungovani plic obvykle blizi 100 procentnim bod@m.

Do prvni studie bylo zafazeno 405 G¢astnikl s mutaci F508del a mutaci s ,minimalni funkci®. Mutace

s minimalni funkci neprodukuji (témér) zadnou bilkovinu CFTR nebo produkuji vadnou bilkovinu CFTR,
kterd na modulatory CFTR nereaguje. Po prvnich 4 tydnech IéCby pripravkem Kaftrio vykazovali
pacienti zafazeni do studie primérnou hodnotu ppFEV1 67,1 procentniho bodu. Po 24 tydnech 1é¢by se
hodnota ppFEV1 udrzela ve stejné vysi jak u G¢astnikd, kterym byl podavan pripravek Alyftrek, tak u
Ucastnikl, kterym byl podavan ptipravek Kaftrio.

Do druhé studie bylo zafazeno 573 Gcastnikl s mutaci F508del i bez ni. Pacienti bez mutace F508del
vykazovali nejméné jednu mutaci, ktera na léCbu pripravkem Kaftrio reagovala. Po prvnich 4 tydnech
lé¢by pripravkem Kaftrio vykazovali G¢astnici studie priimérnou hodnotu ppFEV1 66,8 procentniho
bodu. Po 24 tydnech 1é¢by se hodnota ppFEV1 udrzela ve stejné vysi jak u Géastnik{, kterym byl
podavan pripravek Alyftrek, tak u G¢astnik{, kterym byl podavan pfipravek Kaftrio.

Spolecnost FedloZila rovnéz Udaje ze studie zahrnujici 78 déti ve véku od 6 do 11 let s cystickou
fibrézou zplsobenou alespori jednou mutaci reagujici na Ié¢bu pripravkem Kaftrio. Tato studie
nesrovnavala pfipravek Alyftrek s jinym [éCivym pFipravkem ani placebem (neucinnym pfipravkem).
Udaje ze studie prokazaly, ze pripravek Alyftrek plsobi u déti ve véku od 6 do 11 let stejnym
zplsobem jako u starSich déti a dospé&lych. Kromé toho byl G&inek pFipravku Alyftrek na funkci plic u
déti ve véku od 6 do 11 let obecné v souladu s ucinkem pozorovanym ve dvou hlavnich studiich u
starsich déti a dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alyftrek?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Alyftrek je uveden v piibalové informaci.
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NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Alyftrek (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy a prijem. N&které nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Nejéast&j$imi nezddoucimi
ucinky pripravku Alyftrek (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou zvyseni hladin jaternich
enzym{, coz mdze byt znamkou problém{ s jatry.

Na zakladé ceho byl pripravek Alyftrek registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pri |éCbé osob s cystickou fibrdzou je pripravek Alyftrek pfinejmensim stejné Gcinny
jako pripravek Kaftrio. Bezpecnostni profil pfipravku Alyftrek je podobny bezpecnostnimu profilu
pripravku Kaftrio. U ptipravku Alyftrek nebyla zjisténa z4dna nova bezpecnostni rizika. Udaje

o dlouhodobé bezpecnosti, zejména u déti, jsou vSak omezené. Evropska agentura pro Iécivé pfipravky
rozhodla, Ze piinosy pripravku Alyftrek prevysuji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.
Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Alyftrek?

Spolednost, kterd pripravek Alyftrek dodava na trh, provede studii zaloZenou na registru pacientl, aby
poskytla dalsi idaje o bezpecnosti a Ucinnosti pfipravku Alyftrek u osob s cystickou fibrézou
zplsobenou alespofi jednou mutaci, kterd neni mutaci tfidy I.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Alyftrek, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Alyftrek priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pripravkem Alyftrek jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Alyftrek

Dalsi informace o pripravku Alyftrek jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alyftrek.
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