Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 30.01.2026

Alyftrek®
deutivacaftor)

Zulassung in der Schweiz: 15.10.2025

(Wirkstoffe: vanzacaftor,

tezacaftor,

Filmtabletten zur Behandlung von Patienten mit zystischer Fibrose

Uber das Arzneimittel

Alyftrek enthalt die Wirkstoffe: Vanzacaftor,
Tezacaftor und Deutivacaftor. Alyftrek wird
zur Behandlung von Patienten mit zystischer
Fibrose (CF) ab 6 Jahren, die mindestens eine
F508del-Mutation oder eine andere anspre-
chende Mutation im CFTR-Gen aufweisen,
eingesetzt.

Die zystische Fibrose ist eine genetische
Krankheit, die durch einen Mangel und/oder
Fehlfunktion des CFTR verursacht wird. Das
CFTR-Gen codiert ein Protein, welches dem
Wasser- und Salztransport dient. Eine Funkti-
onsstorung des CFTR-Proteins kann unter an-
derem zur Bildung von zahem Schleim in der
Lunge und Bauchspeicheldrise fiihren.

Wirkung

Alyftrek wirkt auf ein Eiweiss mit der Be-
zeichnung CFTR. Dieses Eiweiss ist bei Pati-
enten mit CF aufgrund von Mutationen im
CFTR-Gen geschadigt. Vanzacaftor und Te-

zacaftor erhéhen die Menge des CFTR-Pro-
teins an der Zelloberflache, wahrend Deu-
tivacaftor die Funktion dieses Proteins ver-
bessert. Dies kann die Beschwerden von CF
lindern.

Anwendung

Alyftrek ist rezeptpflichtig.

Alyftrek ist als Filmtablette in der Dosis 4
mg/20 mg/50 mg fir Personen unter 40 kg
und in der Dosis 10 mg/50 mg/125 mg fur
Personen ab 40 kg erhaltlich.

Die empfohlene Tagesdosis richtet sich nach
dem Koérpergewicht und wird einmal taglich
zusammen mit einer fetthaltigen Mahlzeit

eingenommen. Patienten ab 6 Jahren mit ei-
nem Koérpergewicht zwischen 20 kg und un-
ter 40 kg sollten drei Tabletten der niedrige-
ren Dosierung einnehmen, wahrend Patien-
ten ab 40 kg zwei Tabletten der hoheren Do-
sierung erhalten.

Die Einnahme sollte jeden Tag zur gleichen
Zeit erfolgen.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Alyftrek wurde in zwei
klinischen Studien untersucht (Studie 121-
102 und Studie 121-103), bei welchen Pati-
enten ab 12 Jahren mit zystischer Fibrose
teilnahmen. In beiden Studien wurde die
Wirkung von Alyftrek und ELX/TEZ/IVA
(Elexacaftor/Tezacaftor/Ivacaftor) vergli-
chen. Teilnehmer erhielten zunachst eine
vierwochige Behandlung mit ELX/TEZ/IVA,
bevor sie entweder mit Alyftrek oder

ELX/TEZ/IVA fur insgesamt 52 Wochen be-
handelt wurden. Alyftrek zeigte in beiden
Studien ahnliche Ergebnisse wie ELX/TEZ/IVA
auf die Lungenfunktion und konnte eine
grossere Verbesserung der Schweisschlorid-
konzentration (SwCl) bewirken. Die Studien
bestatigten die Wirksamkeit von Alyftrek bei
Patienten mit CF und bestimmten CFTR-Gen-
mutationen.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Alyftrek darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(betrifft mehr als 1 von 10 Anwenderinnen
und Anwender) sind Kopfschmerzen, Durch-
fall und Grippe.

Zusatzlich wurde bei einigen Patienten, die
Alyftrek einnahmen, eine Erhéhung der Le-
berenzymwerte und Depressionen beobach-
tet.

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

Zystische Fibrose ist eine schwere, erbliche
Erkrankung, die erhebliche Auswirkungen
auf die Lebensqualitat der Betroffenen hat.
Aktuelle Behandlungsmoglichkeiten sind
begrenzt und bieten keine Heilung fir die
Erkrankung, sondern haben das Ziel, die
Symptome und Komplikationen zu reduzie-
ren.

Die Studien zeigten, dass bei Patientinnen
und Patienten, die Alyftrek erhielten, ahnli-
che Effekte wie mit ELX/TEZ/IVA auf die Lun-
genfunktion und eine grossere Verbesse-
rung der Schweisschloridkonzentration

(SwCl) erreicht wurde. Dabei wurden keine
zusatzlichen schwerwiegenden Nebenwir-
kungen festgestellt.

Unter Berucksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Alyftrek die Risiken. Swissmedic hat
daher das Arzneimittel Alyftrek mit den
Wirkstoffen Vanzacaftor, Tezacaftor und
Deutivacaftor fur die Schweiz zur Behand-
lung von Patienten ab 6 Jahren mit zysti-
scher Fibrose zugelassen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Alyftrek® fachpersonen.

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation Alyftrek®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse (iber das zugelas-
sene Arzneimittel fliessen nicht in den Kurzbericht Arzneimittelzulassung ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic die not-
wendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Sicherheit
dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei Bedarf
wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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