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Kaftrio (ivakaftors/tezakaftors/eleksakaftors)
Kaftrio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kaftrio un kapeéc tas lieto?

Kaftrio ir zales, ko lieto, lai arstetu pacientus no 12 gadu vecuma ar cistisko fibrozi, jeb iedzimtu
slimibu, kas smagi ietekmé plausas, gremosanas sistému un citus organus.

Cistisko fibrozi var izraisit dazadas mutacijas (izmainas) géna olbaltumvielai, ko sauc par cistiskas
fibrozes transmebranu vaditspé&jas regulatoru (CFTR). Cilvékiem ir divas $a géna kopijas, pa vienai
parmantota no katra vecaka, un slimiba attistas tikai tad, ja abas kopijas ir mutacija.

Kaftrio lieto kombinacija ar ivakaftoru pacientiem, kuriem cistiska fibroze ir saistita ar vismaz vienu
F508del mutaciju CFTR géna.

Cistiska fibroze ir “reta”, un 2018. gada 14. decembri Kaftrio tika pieskirts barenzalu (zalu reti
sastopamu slimibu arstésanai) statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zaju
statusa pieskirSanu ir atrodama: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3182117

Kaftrio satur aktivas vielas ivakaftoru, tezakaftoru un eleksakaftoru.

Ka lieto Kaftrio?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Kaftrio drikst izrakstit tikai veselibas apriupes specialists,
kuram ir pieredze cistiskas fibrozes arstésana.

Kaftrio ir pieejamas ka tabletes un granulas pacina, un abas ir pieejamas ar divu veidu stiprumu. Deva
un zalu forma ir atkariga no pacienta vecuma un kermena masas. Kaftrio jalieto no rita kopa ar taukus
saturosu partiku. Tas lieto kopa ar citam zalém, kas satur tikai ivakaftoru un kas jalieto vakara,
apméram 12 stundas péc Kaftrio.

Kaftrio un ivacaftor devas var bat jasamazina, ja pacients lieto ari kadu zalu veidu, ko sauc par
“mérenu vai spécigu CYP3A inhibitoru”, piemé&ram, noteiktas antibiotikas vai zales sénisu infekciju
arstédanai, jo tas var ietekmét Kaftrio un ivacaftor darbibu organisma. Arstam var bt nepiecieSams
pielagot devu pacientiem ar samazinatu aknu darbibu.

Papildu informaciju par Kaftrio lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Kaftrio 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
mazina CFTR olbaltumvielu skaitu uz Stinas 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.

Kaftrio aktivas vielas eleksakaftors un tezakaftors palielina CFTR olbaltumvielu skaitu uz stinu virsmas,
bet otra aktiva viela, ivakaftors, palielina bojatas CFTR olbaltumvielas aktivitati. Sis darbibas kopa
saskidrina glotas un gremosanas sulas, tadéjadi palidzot atvieglot slimibas simptomus.

Kadi Kaftrio ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpéetijumos ar cistiskas fibrozes pacientiem, kuri bija vismaz 12 gadus veci, pieradija, ka
Kaftrio, lietojot kopa ar ivakaftoru, efektivi uzlabo plausu darbibu. Galvenais efektivitates raditajs bija
ppFEV1, kas ir maksimalais gaisa daudzums, ko cilvéks var izelpot viena sekundég, salidzinajuma ar
vértibam, ko vidéji uzrada cilvékam ar lidzigam Tpasibam (pieméram, vecumu, augumu un dzimumu).
Sajos pétijumos pacienti saka izslégties (bazlinija) ar vidéjam ppFEV1 vértibam, kas bija tikai 60-68 %
no videjam veseligam cilvekam novérotajam vértibam.

Pirmaja pétijuma piedalijas 403 pacienti ar F508del mutaciju un citu mutacijas veidu, ko dévé par
“minimalas funkcijas” mutaciju. PEc 24 nedélu ilgas arstéSanas pacientiem, kuri lietoja Kaftrio un
ivakaftoru, ppFEV1 bija palielinajies par vid&ji 13,9 procentpunktiem, bet pacientiem, kuri sanéma
placebo (neistu arstésanas lidzekli), tas bija samazinajies par 0,4 procentpunktiem.

Otraja pétijuma, iesaistot 107 pacientus ar F508del mutaciju no abiem vecakiem, pacientiem, kuri
lietoja Kaftrio kombinacija ar ivakaftoru, vidéjais pieaugums bija 10,4 procentpunkti, salidzinot ar
0,4 procentpunktu pieaugumu pacientiem, kuri lietoja tikai ivakaftora un tezakaftora kombinaciju.

TreSaja pétijuma piedalijas 258 pacienti ar F508del mutaciju un vai nu vartu, vai atlieku CFTR
aktivitates mutaciju (divi citi mutaciju veidi), kuri jau sanéma ivakaftoru (pacienti ar vartu mutaciju)
vai ivakaftoru un tezakaftoru (pacienti ar atlikusas aktivitates mutaciju). Pacientiem, kuri lietoja Kaftrio
kombinacija ar ivakaftoru, vid€jais pieaugums ppFEV1 raditaja bija 3,7 procentpunkti, salidzinot ar
0,2 procentpunktu pieaugumu pacientiem, kuri lietoja tikai ivakaftoru vai ivakaftora un tezakaftora
kombinaciju.

Ceturtaja péetijuma, kura piedalijas 66 pacienti vecuma no 6 lidz 12 gadiem, tika pieradits, ka 24
nedélas arstésana ar Kaftrio izraisa vidéjo ppFEV1 pieaugumu par 10,2 procentpunktiem; Siem
pacientiem bija F508del mutacija no abiem vecakiem vai F508del mutacija un “minimalas funkcijas”
mutacija. Uznémums iesniedza ari pieradijumus, lai pamatotu mazaku devu lietoSanu $aja grupa, kas
pieradija, ka zales organisma tiek izkliedétas lidzigda apméra ka vecakiem bérniem un pieaugusajiem.

Cita pétijuma piedalijas 75 bérni vecuma no diviem lidz pieciem gadiem ar F508del mutaciju no abiem
vecakiem vai F508del mutaciju un “*minimalas funkcijas” mutaciju. Saja pé&tijuma pacienti sanéma
Kaftrio granulas 24 nedélas, un zales netika salidzinatas ar citiem arstésanas veidiem. Rezultati
liecinaja, ka arstéSana ar Kaftrio granulam samazina hlorida [imeni pacientu sviedros. Cistiskas fibrozes
pacientiem ir augsts hlorida limenis sviedros, jo CFTR proteins nedarbojas pareizi, un hlorida
samazinasanas sviedros var liecinat, ka zales iedarbojas. Sviedru hlorida lmena samazinajums bija
lidzigs tam, kads novérots gados vecakiem pacientiem iepriek$éjos pétijumos.

Kaftrio efektivitati bérniem vecuma no diviem lidz pieciem gadiem pamatoja ari pieradijumi, kas
liecinaja, ka Sis zales mazu bérnu organisma darbojas tapat ka gados vecakiem bérniem un
pieaugusajiem.
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Kads risks pastav, lietojot Kaftrio?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Kaftrio, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Kaftrio blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
caureja un augséjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas). Var paradities izsitumi, kas dazreiz
ir nopietni.

Kapéc Kaftrio ir registrétas ES?

Kaftrio ir efektivs arstésanas lidzeklis pacientiem ar cistisko fibrozi, kuriem ir vismaz viena F508del
mutacija CFTR géna. Siem pacientiem ir augsts neapmierinato medicinisko vajadzibu limenis. Attieciba
uz droSumu Kaftrio panesamiba bija laba. Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot
Kaftrio, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgl Kaftrio, veiks pétijumu par Kaftrio droSumu ilgtermina, tostarp
gratniecém. Uznémums ari veiks pétijumu, pamatojoties uz pacientu registru, lai sniegtu datus par
Kaftrio ilgtermina efektivitati bérniem vecuma no diviem lidz pieciem gadiem, kuriem ir F508del
mutacija no viena vecaka.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kaftrio lietoSanu.

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

Cita informacija par Kaftrio

Kaftrio 2020. gada 21. augusta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Kaftrio ir atrodama Agentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/kaftrio

Sis parskats pédéjo reizi atjauninats 2023. gada oktobri.
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