Public Summary SwissPAR vom 07.10.2022

Lyfnua® (Wirkstoff: Gefapixant)

Erstzulassung in der Schweiz: 24.05.2022

Arzneimittel (Filmtabletten) zur Behandlung von chronisch refraktarem
Husten oder chronischem Husten mit unbekannter Ursache bei

Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Lyfnua mit dem Wirkstoff
Gefapixant wird angewendet zur Behand-
lung von erwachsenen Patientinnen und Pa-
tienten, die an Husten leiden, der langer als
8 Wochen anhalt (chronischer Husten) und

auch nach Anwendung von anderen Arznei-
mitteln nicht abklingt oder dessen Ursache
unbekannt ist. Das Arzneimittel ist auf Ver-
schreibung des Arztes oder der Arztin erhélt-
lich.

Wirkung

Bei Entzindungen der Atemwege bindet ein
spezifisches Molekul an den sogenannten
P2X3-Rezeptor' von Nervenzellen der Atem-
wege. Dadurch wird ein Signal ausgel0st,
welches die Nervenzelle als Schadigungssig-
nal erkennt. Dieses Signal wird von den Pati-
entinnen und Patienten als Hustenreiz wahr-
genommen, der wiederum einen Hustenre-
flex auslost.

Der im Arzneimittel Lyfnua enthaltene Wirk-
stoff Gefapixant ist ein Antagonist?> des
P2X3-Rezeptors, welcher die Aktivierung
des P2X3-Rezeptors hemmt, die vermutlich
fr den chronischen Husten verantwortlich
ist. Durch den Wirkmechanismus von Gefapi-
xant kann Lyfnua den Husten lindern.

Anwendung

Lyfnua mit dem Wirkstoff Gefapixant ist re-
zeptpflichtig und als Filmtabletten in der
Dosisstarke 45 mg zugelassen.

! Ein Rezeptor ist ein Eiweiss oder ein Eiweisskomplex auf der Ober-
flache oder im Inneren von Zellen. Wenn eine spezifische Substanz
an einen Rezeptor bindet, wird eine Reaktion in der Zelle ausgeldst.

2 Ein Antagonist blockiert einen Rezeptor und verhindert somit,
dass eine spezifische Substanz an einen Rezeptor binden kann.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut e Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 113


https://www.swissmedic.ch/

/ )
swissmedic

Die empfohlene Dosis betragt zwei Filmtab-
letten zu 45 mg taglich. Lyfnua kann unab-
hangig von den Mahlzeiten (d.h. mit oder
ohne Nahrung) eingenommen werden.

Die Behandlung mit Lyfnua wird durch eine
medizinische Fachperson, die Erfahrung mit
chronischen Husten-Erkrankungen hat, ein-
geleitet und Uberwacht.

Lyfnua sollte bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Arzneimittel,
die Wirkstoffe aus der Klasse der Sulfona-
mide enthalten, mit Vorsicht angewendet
werden.

Der Arzt oder die Arztin wird die Dosis bei
Patientinnen und Patienten, deren Nieren-
funktion stark eingeschrankt ist, anpassen.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Lyfnua wurde in zwei
52-wochigen, doppelblinden, placebokon-
trollierten? Studien mit (iber 1200 Patientin-
nen und Patienten untersucht, die an chro-
nischem Husten litten und deren Husten sich
trotz Behandlung nicht besserte, oder bei
denen die Ursache fiir den Husten nicht er-
klarbar war.

Den Patientinnen und Patienten wurden
taglich zwei Filmtabletten Lyfnua, respek-
tive in der Placebogruppe, zwei Filmtablet-
ten ohne Wirkstoff, verabreicht.

Die durchgefiihrte Studie zeigte bei den mit
Lyfnua behandelten Patientinnen und Pati-
enten eine grossere Abnahme der Husten-
frequenz gegentber den mit dem Placebo
behandelten Patientinnen und Patienten.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Lyfnua darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff, einem der Hilfs-
stoffe und bei Uberempfindlichkeit gegen-
uber Sulfonamiden nicht angewendet wer-
den.

Die haufigsten Unerwinschten Wirkungen
sind Mundtrockenheit, Veranderung oder

Verminderung des Geschmackempfindens,
und Verlust des Geschmacksinns

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Die Studie zeigte, dass bei Patientinnen und
Patienten, die Lyfnua erhielten, der Husten-
reiz gedampft und die Hustenfrequenz ver-
ringert werden konnte.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der

vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Lyfnua die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Lyfnua mit dem
Wirkstoff Gefapixant fur die Schweiz zuge-
lassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Lyfnua®

3 Ein Placebo ist ein Scheinmedikament ohne Wirkstoff.
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Information fir Patientinnen und Patienten Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati- fachpersonen.

enteninformation Lyfnua®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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