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Alyftrek (deutivakaftoras, tezakaftoras ir vanzakaftoras)
Alyftrek apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Alyftrek ir kam jis vartojamas?

Alyftrek — tai vaistas, kuriuo gydomi 6 mety ir vyresni Zzmoneés, sergantys cistine fibroze - paveldima
liga, kuri smarkiai pazeidzia plaucius, virskinimo sistema ir kitus organus.

Cistine fibroze gali sukelti jvairios geno, kuriame yra informacija, kaip gaminti baltyma, vadinamg
cistinés fibrozés transmembraninio laidumo reguliatoriumi (CFTR), mutacijos (pakitimai).

CFTR geno mutacijos skirstomos j penkias skirtingas klases (I-V) , atsizvelgiant | sutrikimus, kuriuos
jos sukelia gamindamos CFTR baltyma. Alyftrek skiriamas zmonéms, kuriy cistine fibroze sukelia bent
viena mutacija, kuri néra I klasés mutacija. I klasés mutacijos nesukelia CFTR baltymo gamybos.

Cistiné fibrozé laikoma reta liga, todél 2021 m. lapkri¢io 12 d. Alyftrek buvo priskirtas ,retujy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Alyftrek sudétyje yra veikliyjy medZziagy deutivakaftoro, tezakaftoro ir vanzakaftoro.

Kaip vartoti Alyftrek?

Alyftrek galima [sigyti tik pateikus recepta. Jj turéty skirti tik sveikatos priezitros specialistai, turintys
cistinés fibrozes gydymo patirties.

Gaminamos geriamosios Alyftrek tabletés, vartojamos kartg per parg su maistu, kuriame yra riebalu.
Vaisto dozé nustatoma pagal paciento kiino svorj. Alyftrek doze gali reikéti sumazinti, jei pacientas taip
pat vartoja tam tikros rasies vaistg, vadinama vidutinio sunkumo arba stipriu CYP3A inhibitoriumi,
pavyzdziui, tam tikrus antibiotikus arba grybelinéms infekcijoms skirtus vaistus, nes jie gali turéti
jtakos tam, kaip Alyftrek veikia organizme.

Daugiau informacijos apie Alyftrek vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Alyftrek?

Cistine fibroze sukelia CFTR geno mutacijos. Sis genas lemia CFTR gamyba. Veikdamas lgsteliy
pavirSiuje, Sis baltymas reguliuoja gleiviy gamybga plauciuose ir virskinimo sulciy gamybg zarnyne. Dél

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-21-2527

Siy mutacijy lasteliy pavirsiuje sumazéja CFTR kiekis arba sutrinka Sio baltymo veikimas, todél gleives
ir virskinimo sultys tampa pernelyg tirstos, dél to formuojasi kamsciai, prasideda uzdegimas, padidéja
plauciy infekcijy rizika ir sutrinka virskinimas bei augimas.

Dvi is Alyftrek veikliyjy medziagy, vanzakaftoras ir tezakaftoras, didina CFTR baltymuy kiekj lasteliy
pavirsiuje, o kita — deutivakaftoras - slopina pakitusio CFTR baltymo aktyvuma. Dél tokio Siy medziagy
poveikio gleivés plauciuose ir virskinimo sultys pasidaro ne tokios tirstos, todél ligos simptomai
palengvéja.

Kokia Alyftrek nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su cistine fibroze serganciais 12 mety ir vyresniais Zmonémis
Alyftrek buvo toks pat veiksmingas kaip ir kitas vaistas Kaftrio, gerindamas plaudiy funkcijg. Kaftrio,
kurio sudétyje yra ivakaftoro, tezakaftoro ir eleksakaftoro, visada vartojamas kartu su vaistu, kurio
sudetyje yra tik ivakaftoro. Kaftrio skiriamas pacientams, sergantiems cistine fibroze, kurig sukelia
bent viena mutacija, kuri néra CFTR geno I klasés mutacija.

Abiejuose tyrimuose vyresniems nei 12 mety pacientams keturias savaites buvo taikomas gydymas
Kaftrio, véliau jiems buvo skiriamas Alyftrek arba tesiamas gydymas Kaftrio. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis abiejuose tyrimuose buvo forsuoto iSkvépimo tirio per pirma sekunde (angl. ppFEV1) pokytis,
t. y. didziausias oro kiekis, kuri asmuo gali iSkvépti per vieng sekunde, palyginti su vidutinio Zzmogaus,
kurio charakteristikos (kaip antai amzius, Tgis ir lytis) yra panasios, plauciy funkcijos rodikliais.
Paprastai jprastas ppFEV1 yra beveik 100 procentiniy punkty, kai plauciai tinkamai funkcionuoja.

Pirmame tyrime dalyvavo 405 dalyviai, kuriems buvo nustatyta F508de/ mutacija ir minimalios
funkcijos mutacija. Minimalios funkcijos mutacijos (beveik) negamina CFTR baltymo ar pakitusio CFTR
baltymo, kuris nereaguoja | CFTR moduliatorius. Po pirmy 4 gydymo Kaftrio savaiciy tyrime
dalyvavusiy pacienty ppFEV1 buvo vidutiniSkai 67,1 procentinio punkto. Po 24 gydymo savaiciy
pacienty, kuriems buvo leidziamas Alyftrek, ir pacienty, kuriems buvo leidziamas Kaftrio, ppFEV1 isliko
toks pat.

Antrame tyrime dalyvavo 573 dalyviai, kuriems nustatyta F508de/ mutacija ir kuriems ji nenustatyta.
Pacientams, kuriems nenustatyta F508del mutacija, nustatyta bent viena mutacija, kuri reagavo |
gydyma Kaftrio. Po pirmuyjy keturiy gydymo Kaftrio savaiciy tyrimo dalyviy vidutinis ppFEV1 buvo 66,8
procentinio punkto. Po 24 gydymo savaiciy pacienty, kuriems buvo leidziamas Alyftrek, ir pacienty,
kuriems buvo leidZziamas Kaftrio, ppFEV1 isliko toks pat.

Bendrove taip pat pateike tyrimo, kuriame dalyvavo 78 vaikai nuo 6 iki 11 mety, sergantys cistine
fibroze, kurig sukelia bent viena i$ mutacijy, reaguojanciy | gydyma Kaftrio, duomenis. Tyrime Alyftrek
nebuvo lyginamas su kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Tyrimo duomenys
parode, kad 6-11 mety vaiky organizme Alyftrek veikia taip pat, kaip ir vyresnio amziaus vaiky bei
suaugusiyjy organizme. Be to, Alyftrek poveikis 6-11 mety amziaus vaiky plauciy funkcijai iS esmés
atitiko poveikj vyresnio amziaus vaikams ir suaugusiesiems dviejuose pagrindiniuose tyrimuose.

Kokia rizika susijusi su Alyftrek vartojimu?

ISsamy visy Alyftrek Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Alyftrek Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas ir viduriavimas. Kai kurie Salutinio poveikio reiSkiniai gali bGti sunkls. Dazniausias Alyftrek
Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra kepeny fermenty kiekio
padidéjimas, kuris gali bati kepeny veiklos sutrikimy pozymis.
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Kodél Alyftrek buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Alyftrek yra ne maziau veiksmingas nei Kaftrio gydant cistine fibroze sergancius
pacientus. Alyftrek saugumo charakteristikos panasios | Kaftrio; jokiy naujy susirlpinima kelianciy
saugumo klausimy vartojant Alyftrek nenustatyta. Taciau duomeny apie ilgalaikj vaisto sauguma, ypac
gydant vaikus, yra nedaug. Europos vaisty agentira nusprendé, kad Alyftrek nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Alyftrek
vartojima?

Alyftrek prekiaujanti bendrové atliks pacienty registru pagristg tyrima, kad pateikty daugiau duomeny
apie Alyftrek sauguma_ ir veiksminguma cistine fibroze sergantiems Zzmonéms, kuriuos sukélé bent
viena ne I klasés mutacija.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Alyftrek
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Alyftrek vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Alyftrek Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Alyftrek

Daugiau informacijos apie Alyftrek rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alyftrek.
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