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Alyftrek ((deutivakaftors/tezakaftors/vanzakaftors))
Alyftrek parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Alyftrek un kapeéc tas lieto?

Alyftrek ir zales, ko lieto cilvékiem no seSu gadu vecuma cistiskas fibrozes arstésanai. Cistiska fibroze
ir iedzimta slimiba, kas smagi ietekmé plausas, gremosanas sistému un citus organus.

Cistisko fibrozi var izraisit dazadas mutacijas (izmainas) géna, kas satur noradijumus par proteina, ko
déve par “cistiskas fibrozes transmembranu caurlaidibas regulatoru” (CFTR), sintézi.

CFTR géna mutacijas ir sagrupétas piecas dazadas klasés (no I lidz V klasei), pamatojoties uz
problémam, ko tas rada CFTR proteina razosana. Alyftrek lieto cilvékiem, kuriem cistisko fibrozi izraisa
vismaz viena mutacija, kas nav I klases mutacija. I kategorijas mutacijas ir mutacijas, kuru rezultata
netiek razots CFTR proteins.

Cistiska fibroze ir reta, un 2021. gada 12. novembri Alyftrek tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Detalizéta informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Alyftrek satur aktivas vielas deuvakaftoru, tezakaftoru un vanzakaftoru.

Ka lieto Alyftrek?

Alyftrek var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales drikst izrakstit tikai veselibas apripes specialisti ar
pieredzi cistiskas fibrozes arstésana.

Alyftrek ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida vienu reizi diena kopa ar taukus saturosu partiku.
Deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Alyftrek deva var but jasamazina, ja pacients lieto ari
zales, ko sauc par “vidgji stipru vai stipru CYP3A inhibitoru”, piemé&ram, noteiktas antibiotikas vai zales
sénisu infekciju arstésanai, jo tas var ietekmét Alyftrek iedarbibu organisma.

Papildu informaciju par Alyftrek lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Alyftrek darbojas?

Cistisko fibrozi izraisa mutacijas CFTR géna. Sis géns noved pie CFTR olbaltumvielas veidosanas, kas
iedarbojas uz Stinu virsmas, regul&jot glotu veidosanos plausas un gremosanas sulas zarnas. Mutacijas
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mazina CFTR olbaltumvielu skaitu uz Slnas virsmas vai ietekmé olbaltumvielas darbibas veidu, ka
rezultata glotas un gremosanas sulas ir parak biezas, kas izraisa aizsprostojumus, iekaisumu,
paaugstinatu plausu infekciju risku, sliktu gremosanu un augsanu.

Alyftrek divas aktivas vielas — vanzakaftors un tezakaftors - palielina CFTR olbaltumvielu skaitu uz
stnu virsmas, bet otra aktiva viela, deutikaftors, uzlabo defektivas CFTR olbaltumvielas aktivitati. Sis
darbibas kopa saskidrina glotas un gremosanas sulas, tadéjadi palidzot atvieglot slimibas simptomus.

Kadi Alyftrek ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos ar cistiskas fibrozes pacientiem no 12 gadu vecuma Alyftrek bija tikpat efektivas
ka citas zales Kaftrio plausu darbibas uzlaboSana. Kaftrio, kas satur ivakaftoru, tezakaftoru un
eleksakaftoru, vienmér lieto kopa ar zalém, kas satur tikai ivakaftoru. Kaftrio lieto pacientiem ar
cistisko fibrozi, ko izraisijusi vismaz viena mutacija, kas nav I klases mutacija CFTR géna.

Abos pétijumos dalibnieki, kas vecaki par 12 gadiem, Cetras nedélas sanéma arstésanu ar Kaftrio un
péc tam sanéma vai nu Alyftrek, vai turpmaku arstésanu ar Kaftrio. Galvenais efektivitates raditajs
abos pétijumos bija ppFEV1 izmainas, kas ir maksimalais gaisa daudzums, ko cilvéks var izelpot viena
sekundg, salidzinot ar vértibam, kas iegitas vidusméra cilvékam ar lidzigam 1pasibam (pieméram,
vecums, augums un dzimums). Ja plausas darbojas pareizi, normals ppFEV1 parasti ir tuvu

100 procentu punktiem.

Pirmaja pétijuma piedalijas 405 dalibnieki ar F508del mutaciju un “minimalas funkcijas” mutaciju.
Minimalas funkcijas mutacijas (gandriz) nerada CFTR proteinu vai rada bojatu CFTR proteinu, kas
nereag€ uz CFTR modulatoriem. P&c pirmajam Cetram arstéSanas nedélam ar Kaftrio pétijuma
iesaistitajiem pacientiem vidéjais ppFEV1 raditajs bija 67,1 procentpunkts. P&c 24 arstéSanas nedélam
ppFEV1 saglabajas gan pacientiem, kuri sanéma Alyftrek, gan pacientiem, kuri sanéma Kaftrio.

Otraja pétijuma piedalijas 573 dalibnieki ar F508del mutaciju un bez tas. Tiem, kuriem nebija F508del
mutacijas, bija vismaz viena mutacija, kas readéja uz arstésanu ar Kaftrio. Péc pirmajam cetram
arstéSanas nedélam ar Kaftrio pétijuma dalibniekiem vid&jais ppFEV1 raditajs bija 66,8 procentpunkti.
Péc 24 arstésanas nedélam ppFEV1 saglabajas gan pacientiem, kuri sanéma Alyftrek, gan pacientiem,
kuri sanéma Kaftrio.

Uznémums iesniedza ari datus no pétijuma, kura piedalijas 78 bérni vecuma no 6 lidz 11 gadiem ar
cistisko fibrozi, ko izraisijusi vismaz viena mutacija, kas reagé uz arstéSanu ar Kaftrio. PEtljuma
Alyftrek netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktiva arstésana). Pétijuma dati liecinaja, ka
Alyftrek bérniem vecuma no seSiem lidz 11 gadiem darbojas tapat ka vecakiem bérniem un
pieaugusajiem. Turklat Alyftrek ietekme uz plausu darbibu bérniem vecuma no 6 lidz 11 gadiem
kopuma atbilda ietekmei, kas tika novérota vecakiem bérniem un pieaugusajiem divos
pamatpétijumos.

Kads risks pastav, lietojot Alyftrek?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Alyftrek, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Alyftrek blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes un
caureja. Dazas blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas Alyftrek blakusparadibas (kas var
rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem) ir aknu enzimu limena paaugstinasanas, kas var liecinat par aknu
darbibas trauc&jumiem.
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Kapéc Alyftrek ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Alyftrek ir vismaz tikpat efektivas ka Kaftrio, arstéjot cilvékus ar cistisko fibrozi.
Alyftrek droSuma profils ir lidzigs Kaftrio droSuma profilam; saistiba ar Alyftrek netika konstatétas
jaunas bazas par droSumu. Tomér dati par ilgtermina droSumu, jo Tpasi attieciba uz bérniem, ir
ierobezoti. Eiropas Zaju agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Alyftrek, parsniedz So zalu radito risku
un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Alyftrek lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Alyftrek, veiks pétijumu, pamatojoties uz pacientu registru, lai sniegtu
papildu datus par Alyftrek droSumu un efektivitati cilvékiem ar cistisko fibrozi, ko izraisijusi vismaz
viena mutacija, kas nav I klases mutacija.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Alyftrek lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Alyftrek lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Alyftrek
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Alyftrek

Sikaka informacija par Alyftrek ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alyftrek.
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