Kaftrio (Ivacaftorum/Tezacaftorum/Elexacaftorum) terapijas uzsakSanas un

atcelSanas kriteriji cistiskas fibrozes (CF) pacientiem

Kaftrio ir zales, kuras lieto CF pacientiem no 6 gadu vecuma ar pieraditu

vismaz vienu dF508 mutaciju.

Kaftrio ir CFTR géna modulators tripla kombinacija, kas satur 2 korektorus
un 1 CFTR kanala potencétaju - Ivacaftorum (IVA)/ Tezacaftorum (TEZ)/
Elexacaftorum (ELX). IVA potencé CFTR olbaltumam darbibu, bet TEZ un ELX
palielina olbaltuma daudzumu Stinu virsma, rezultata tiek aktivizets jonu transports caur
kanaliem, padarot sekrétus skidrakus, kas ir galvenais iemesls §1s slimibas patogen&zg.
Kaftrio ir pieradijis augstu efektivitati kliniskos pétijumos: uzlabo svaru un plausu
funkcijas (FEV1), samazina elpcelu uzliesmojumu bieZzumu, kas, savukart, novers
slimibas progresu, komplikaciju veidoSanos un ievérojami pagarina dzivildzi, agrini
uzsakot $o terapiju, ir iespgjams apturét slimibas progresu. 13

Kaftrio lietoSana:

Pieaugusajiem, pusaudziem un vismaz 6 gadus veciem b&rniem devas japieméro

atbilstosi noradijumiem 1. tabula.

1. Tabula. Ieteicama deva 6 gadus veciem un vecakiem pacientiem.

Vecums/kermena Rita deva Vakara deva
masa

No 6 dz <12 Divas ivakaftoru 37,5 mg/tezakaftoru | Viena ivakaftoru 75 mg

gadiem, 25 mg/eleksakaftoru 50 mg saturoSas | saturosa tablete

<30 kg tabletes

No 6 dz <12 Divas ivakaftoru 75 mg/tezakaftoru | Viena ivakaftoru 150 mg

gadiem, 50 mg/eleksakaftoru 100 mg saturoSa tablete

>30 kg saturosSas tabletes

> 12 gadi Divas ivakaftoru 75 mg/tezakaftoru | Viena ivakaftoru 150 mg
50 mg/eleksakaftoru 100 mg saturoSa tablete
saturoSas tabletes

Rita un vakara devas jalieto ar 12 stundu intervalu kopa ar taukus saturosu &dienu.



Drosuma profila kopsavilkums lietojot Kaftrio:

Visbiezak nove@rotas blakusparadibas 12 gadus veciem vai vecakiem
pacientiem, kuri lietoja IVA/TEZ/ELX kombinacija ar IVA, bija galvassapes (17,3%),
caureja (12,9%) un augsgjo elpcelu infekcija (11,9%).

Par bitiskam nevélamam blakusparadibam — izsitumiem — zinots 3 (1,5%)
pacientiem, ko arstgja ar IVA/TEZ/ELX kombinacija ar IVA, salidzinot ar 1 (0,5%)
pacientu placebo grupa. Nevélamo blakusparadibu — transaminazu Iimena
paaugstinasanas — sastopamiba bija 10,9% ar IVA/TEZ/ELX arstetajiem pacientiem un
4,0% placebo sanémusajiem pacientiem. PEcregistracijas perioda zinots par arstéSanas

partraukSanas gadijumiem paaugstinata transaminazu limena dgl.

2. Tabula. Kaftrio terapijas uzsakSanas un partrauksanas Kkriteriji.

Kaftrio terapijas uzsakSanas Kriterii Kaftrio terapijas partraukSanas Kkriteriji
e Apstiprinata CF diagnoze ar vismaz e Medikamenta blaknes, kas parsniedz
vienu F508del mutaciju riksus un ieguvums turpinot lietot
e Vecums no 6 gadiem terapiju (tiek izvertétas individuali)
e Lidzestigs CF pacients/gimene ieprieks e Pamatoti pieradijumi par lidzestibas

nozimétai un lietotai simptomatiskai trikumu medikamentozai treapijai
terapijai e Netiek sasniegts terapeitiskais efekts
e Augsta piesardziba (jaizverte individuali) (tiek 1zvertetas individuali)

aknu slimibu gadijuma, pasi pacientiem
ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem
(C kategorija pec Child-Pugh
klasifikacijas)- (tiek izvertetas

individuali)
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