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Alyftrek (deutivakaftor/tezakaftor/vanzakaftor)
Prehlad o lieku Alyftrek a preco bol povoleny v EU

Co je liek Alyftrek a na ¢o sa pouziva?

Alyftrek je liek, ktory sa pouziva u 0séb vo veku od 6 rokov na lieCbu cystickej fibrozy, dedi¢ného
ochorenia, ktoré ma zavazny vplyv na pllca, traviaci systém a dalsSie organy.

Cysticku fibrozu mézu spdsobovat rézne mutacie (zmeny) v géne, ktory obsahuje pokyny na tvorbu
proteinu nazyvaného transmembranovy regulator vodivosti pri cystickej fibréoze (CFTR).

Mutdcie v géne CFTR su zoskupené do piatich roznych tried (trieda I az V) na zéklade problémov, ktoré
spOsobuju pri tvorbe proteinu CFTR. Liek Alyftrek sa pouziva u 0s0b, ktorych cysticka fibrdza je
spOsobena aspon jednou mutaciou, ktorad nie je mutaciou triedy I. Mutdacie triedy I si mutacie, ktorych
vysledkom je, Ze sa nevytvara protein CFTR.

Cysticka fibroza je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Alyftrek 12. novembra 2021 oznadeny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentliry EMA.

Liek Alyftrek obsahuje lie¢iva deutivakaftor, tezakaftor a vanzakaftor.

Ako sa liek Alyftrek pouziva?

Vydaj lieku Alyftrek je viazany na lekarsky predpis. Liek maji predpisovat len zdravotnicki pracovnici,
ktori maju skusenosti s lieCbou cystickej fibrozy.

Liek Alyftrek je dostupny vo forme tabliet uzivanych Ustami jedenkrat denne s jedlom obsahujicim tuk.
Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. Davku lieku Alyftrek mozno bude potrebné znizit, ak
pacient uziva aj druh lieku nazyvany stredne silny alebo silny inhibitor CYP3A, napriklad urcité
antibiotika alebo lieky na mykotické infekcie, pretoze mdzu ovplyvnit spdsob, akym liek Alyftrek
ucinkuje v tele.

Viac informacii o pouzivani lieku Alyftrek si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Alyftrek Gcinkuje?

Cysticka fibroza je zapri¢inena mutaciami génu CFTR. Tento gén vedie k tvorbe proteinu CFTR, ktory
pbésobi na povrchu buniek tak, Ze reguluje tvorbu hlienu v plicach a traviacich Stiav v ¢revach. Mutacie
znizuju pocet proteinov CFTR na povrchu buniek alebo ovplyviiuju spésob, akym protein Ucinkuje, o
vedie k tomu, Ze hlien a traviace tekutiny su prilis husté, ¢o vedie k zablokovaniu, zapalu, zvySenému
riziku infekcii pluc a slabému traveniu a rastu.

Dve lieciva lieku Alyftrek, vanzakaftor a tezakaftor, zvysuju pocet proteinov CFTR na povrchu buniek,
zatial' ¢o dalsie lie¢ivo, deutivakaftor, zlepSuje &innost chybného proteinu CFTR. Vdaka tymto
kombinovanym ucinkom su plucny hlien a traviace Stavy redsie, ¢o pomaha zmiernit priznaky

ochorenia.

Aké prinosy lieku Alyftrek boli preukazané v stuadiach?

Liek Alyftrek bol rovnako ucinny ako iny liek Kaftrio pri zlepSovani funkcie plic v dvoch hlavnych
stadiach u fudi vo veku 12 rokov a starsSich s cystickou fibrézou. Liek Kaftrio, ktory obsahuje ivakaftor,
tezakaftor a elexakaftor, sa vzdy podava spolu s liekom obsahujlcim ivakaftor samotny. Liek Kaftrio sa
pouziva u ludi s cystickou fibrézou spdsobenou aspon jednou mutdaciou, ktora nie je mutaciou triedy I v
géne CFTR.

V obidvoch studiach dostavali Ucastnici starsi ako 12 rokov liek Kaftrio Styri tyzdne, a potom dostavali
bud' liek Alyftrek, alebo pokracovali v liecbe liekom Kaftrio. Hlavnym meradlom Gcinnosti v obidvoch
$tudiach bola zmena v ppFEV1, ¢o je maximalne mnoZstvo vzduchu, ktoré osoba dokaze vydychnut za
jednu sekundu v porovnani s hodnotami priemerného ¢loveka s podobnymi charakteristikami
(napriklad vekom, vyskou a pohlavim). Normalna hodnota ppFEV1 je pri spravnom fungovani pltuc
zvycajne takmer 100 percentudlnych bodov.

Na prvej studii sa zGcastnilo 405 Gcastnikov s mutaciou F508del a s mutaciou s tzv. minimalnou
funkciou. Mutacie s minimalnou funkciou neprodukuju (takmer) Ziadny protein CFTR alebo produkuju
chybny protein CFTR, ktory nereaguje na modulatory CFTR. Po prvych Styroch tyZdnoch liecby liekom
Kaftrio mali pacienti v studii priemernd hodnotu ppFEV1 na Urovni 67,1 percentudlneho bodu. Po 24
tyzdnioch lieCby sa hodnota ppFEV1 zachovala v rovnakej vyske u Ucastnikov, ktori dostavali liek
Alyftrek, aj u ucastnikov, ktori dostavali liek Kaftrio.

Do druhej studii bolo zaradenych 573 Ucastnikov s mutdaciou F508del a bez nej. Pacienti bez mutacie
F508del mali aspon jednu mutaciu, ktora odpovedala na liecbu liekom Kaftrio. Po prvych Styroch
tyzdnoch liecby liekom Kaftrio mali UcCastnici Studie priemernd hodnotu ppFEV1 na Urovni 66,8
percentualneho bodu. Po 24 tyzdinoch lieCby sa hodnota ppFEV1 zachovala v rovnakej vyske

u ucastnikov, ktori dostavali liek Alyftrek, aj u Ucastnikov, ktori dostavali liek Kaftrio.

Spoloénost predlozila aj Udaje zo $tudie, na ktorej sa zt¢astnilo 78 deti vo veku od 6 do 11 rokov

s cystickou fibrézou spdsobenou aspon jednou mutaciou reagujucou na liec¢bu liekom Kaftrio. V studii
sa neporovnaval liek Alyftrek s inym liekom ani s placebom (zdanlivym liekom). Na zaklade Gdajov

zo Studie sa preukdzalo, zZe liek Alyftrek Ucinkuje rovnakym sposobom u deti vo veku od 6 do 11 rokov
ako u starsich deti a dospelych. Okrem toho Ucinok lieku Alyftrek na funkciu pltc u deti vo veku 6 az
11 rokov bol vo vSeobecnosti v sulade s Ucinkom pozorovanym u starsich deti a dospelych v dvoch
hlavnych studiach.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Alyftrek?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Alyftrek a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Alyftrek (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy a hnacka. Niektoré vedlajsie Uinky mdZu byt zdvazné. Najcastejdie vedlajdie Ucinky lieku
Alyftrek (ktoré moézu postihnat az 1 osobu zo 100) su zvySena hladina pecefiovych enzymov, ktora
mobze byt priznakom problémov s peceriou.

Preco bol liek Alyftrek povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Alyftrek je pri liecbe 0s6b s cystickou fibrézou aspon taky ucinny ako liek Kaftrio.
Bezpecnostny profil lieku Alyftrek je podobny ako v pripade lieku Kaftrio. V suvislosti s liekom Alyftrek
sa nezistili ziadne nové vyhrady tykajlce sa bezpecnosti. K dispozicii s vSak obmedzené uUdaje
o dlhodobej bezpecnosti, najméa u deti. Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Zze prinosy lieku Alyftrek
su vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Alyftrek?

Spolo¢nost, ktora liek Alyftrek uvadza na trh, uskuto¢ni stddiu na zaklade registra pacientov s cielom
poskytnit daldie idaje o bezpeénosti a Géinnosti lieku Alyftrek u oséb s cystickou fibrézou spdsobenou
aspon jednou mutaciou, ktora nie je mutaciou triedy I.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Alyftrek boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Alyftrek sa neustéle kontrolujl. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Alyftrek sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Alyftrek

DalSie informécie o lieku Alyftrek sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alyftrek.
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