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In Handelspriparaten als Deutivacaftor

Einordnung
CFTR-(Cystic-Fibrosis-Transmembrane-Con-
ductance-Regulator-, Zystische-Fibrose-Trans-
membran-Regulatorprotein-)Potenziator,
Zystische-Fibrose-(Mukoviszidose-)Thera-
peutikum

ATC: R07AX33 (Kombination mit Vanzacaf-
tor und Tezacaftor)

DDD-Erw.: Noch nicht festgelegt

DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Pharmakodynamik

Das CFIR-Protein ist ein in der Zytoplas-
mamembran von Epithelzellen lokalisierter
ABC-Transporter. Es bildet einen sekretori-
schen Chloridkanal mit zwei membrandurch-
spannenden Untereinheiten aus. Bei Patien-
ten mit zystischer Fibrose verursachen Mu-
tationen, wie die mit 70% am hiufigsten
vorkommende F508del-Mutation, eine Sto-
rung in der zelluldren Verarbeitung, Faltung
und Transportsteuerung beim CFIR-Protein.
Nur wenige dieser defekten Proteine errei-
chen die Zelloberflaiche, da sie vorher von
Proteasen zerstort werden. Falls sie dennoch
an ihren Bestimmungsort gelangen, weisen
sie eine geringe Kanal-Offnungswahrschein-
lichkeit (Gating-Aktivitit) auf. Durch den
resultierenden geringen Chloridionen-Aus-
strom wird bei den Betroffenen die Viskosi-
tat der pulmonalen und pankreatischen Se-
krete stark erhoht. Als Folge kommt es zu
einer verschlechterten Lungenfunktion mit
erhohter Anfilligkeit fiir Atemwegsinfektio-

Status (Rx)

nen sowie zu Verdauungsstorungen und einer
eingeschrinkten Funktion der Schweifddrii-
sen. Insbesondere die fortschreitende Schadi-
gung der Lunge fihrt schliefilich zum Tod.
Die selektiven CFTR-Korrektoren Tezacaf-
tor und Vanzacaftor binden an die Mem-
bran-durchspannenden Dominen von nor-
malen sowie von aufgrund von Mutationen
verdnderten CFTR-Kanalproteinen und ver-
bessern so deren Reifung und Transport an
die Zelloberfliche. Auf diese Weise wird die
Menge an funktionellen CFTR-Proteinen er-
hoht, wobei aufgrund der unterschiedlichen
Angriffspunkte von Tezacaftor und Vanza-
caftor ein additiver Effekt beobachtet wird.
Das in fixer Kombination verabreichte
Deutivacaftor ist ein CFTR-Potenziator. Die
Substanz fiihrt zu einer erhéhten Offnungs-
wahrscheinlichkeit der durch die beiden an-
deren Wirkstoffe vermehrt an die Zellober-
fliche gelangten CFIR-Kanile. Bei den Be-
handelten ist eine signifikante Reduktion
der Chloridionen-Konzentration im Schweif3
feststellbar. Uber den gemeinsamen Einsatz
der drei CFTR-Modulatoren ist es somit of-
fenbar moglich, die Kanalfunktion zu ver-
bessern. Durch den Austausch eines Was-
serstoffatoms gegen Deuterium ist die Eli-
minationshalbwertszeit von Deutivacaftor
gegeniiber normalem Ivacaftor verlingert,
was eine einmal tagliche Applikation erméog-
licht.

Pharmakokinetik: Deutivacaftor

PB [%] >99

BV [%] k. A.

HWZ [h] 17

tmax (D] 3,7

WE [h] k. A.

WD [h] k. A.

E Ausgepragte Biotransformation
durch CYP3A4/5, Exkretion
hauptsachlich mit den Fazes

Bioverfiigbarkeit: Nach peroraler Einnah-
me liegt der Medianwert fiir das Erreichen
maximaler Deutivacaftor-Plasmaspiegel bei
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Abgabehinweise: Deutivacaftor

Deutivacaftor wird derzeit stets in fixer Kombination mit den beiden CFTR-Korrektoren Tezacaftor und
Vanzacaftor eingesetzt. Daher liegen bezuglich der Warnhinweise und des UAW-Profils lediglich Daten zur
gemeinsamen Anwendung vor, so dass bei manchen Aspekten eine sichere Zuordnung auf eine der Einzel-

substanzen bislang nicht moglich ist.

Beratung: Falls wahrend der Anwendung von
Deutivacaftor in Kombination mit Vanzacaftor
und Tezacaftor Anzeichen von Hepatotoxizi-

tat wie Gelbsucht, dunkler Urin, unerklarliche
Ubelkeit oder Erbrechen, Schmerzen im rechten
Oberbauch oder Anorexie auftreten, ist umge-
hend der behandelnde Arzt zu konsultieren, da
die Therapie mdglicherweise zumindest zeitweise
unterbrochen werden muss.

Das Kombinationspraparat ist mit dem Auftreten
von Depressionen und Angstzustanden assoziiert.
Bei entsprechender Symptomatik wie depressiven
Verstimmungen, Suizidgedanken, Schlafstérun-
gen oder ungewohnlichen Verhaltensanderungen
ist sofort arztlicher Rat einzuholen.

Dosierung: Personen unter 40 kg Korpergewicht:
Einmal taglich 150 mg Deutivacaftor, 60 mg Teza-
caftor und 12 mg Vanzacaftor

Personen ab 40 kg Korpergewicht: Einmal taglich
250 mg Deutivacaftor, 100 mg Tezacaftor und

20 mg Vanzacaftor

Kinder ab sechs Jahren erhalten die Erwachse-
nendosis.

Anwendung: Zur peroralen Einnahme, unzer-
kaut mit ausreichend Flussigkeit

Besondere Handhabung: Die Applikation sollte
jeweils etwa zur gleichen Tageszeit zusammen
mit einer fettreichen Mahlzeit erfolgen.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt bestimmt

Wichtige Wechselwirkungen: CYP2C9-Sub-
strate (z. B. Warfarin, Glimepirid und Glipizid):
Deutivacaftor ist ein Inhibitor von CYP2C9. Bei
gleichzeitig angewendeten Substraten ist wegen
der Gefahr von erhéhten Plasmaspiegeln Vorsicht
geboten;

CYP3A4/5-Induktoren (z. B. Carbamazepin,
Phenytoin, Rifampicin oder Johanniskraut): Die

gleichzeitige Anwendung des Kombinationspra-
parats aus Deutivacaftor, Tezacaftor und Vanza-
caftor mit maBigen oder starken Induktoren wird
nicht empfohlen, da alle drei Bestandteile Sub-
strate dieses Biotransformationsenzyms sind und
es daher zu Wirkverlusten kommen kann;
CYP3A4/5-Inhibitoren (z. B. Ketoconazol, Itra-
conazol, Clarithromycin oder Grapefruit): Diese
Substanzen fuhren zu stark erhdhten Plasma-
spiegeln der drei Caftore. Beispielsweise bewirkt
kombiniert eingesetztes Itraconazol einen mehr
als zehnfachen Anstieg der Bioverfligbarkeit von
Deutivacaftor und Vanzacaftor und eine vierfache
AUC-Steigerung bei Tezacaftor. Falls eine Begleit-
therapie mit maBigen oder starken CYP3A4/5-In-
hibitoren nicht vermieden werden kann, ist eine
Dosisreduktion des Mukoviszidose-Therapeuti-
kums erforderlich, da anderenfalls mit erheblich
verstarkten Wirkungen und Toxizitdten zu rech-
nen ist.

Interaktion mit Nahrung: Bei Einnahme zu-
sammen mit einer fetthaltigen Mahlzeit erhoht
sich die Bioverfuigbarkeit von Deutivacaftor und
seinem Kombinationspartner Vanzacaftor im Ver-
gleich zum Nichternzustand.

Wichtige UAW: Bei Anwendung von Deuti-
vacaftor in Kombination mit Vanzacaftor und
Tezacaftor:

Nasopharyngitis, Kopfschmerzen, Infektionen der
oberen Atemwege, Schwindel, oropharyngeale
Schmerzen, verstopfte Nase, Bauchschmerzen,
Diarrh6, Transaminasen-Anstiege, Hautausschla-
ge, Bakterien im Sputum, Beschwerden im Ohr,
Tinnitus, Gleichgewichtsstérungen, Rachenrotun-
gen, Entziindungen der Brustdrise

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie derzeit
Antibiotika oder Antimykotika ein? (siehe Wech-
selwirkungen)

Leiden Sie unter einer eingeschrankten Leber-
funktion? (siehe Warnhinweise)

3,7 Stunden. Bei Einnahme zusammen mit ei-
ner fetthaltigen Mahlzeit erhoht sich die Bio-
verfiigbarkeit im Vergleich zum Niichternzu-
stand.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung liegt
bei mindestens 99 %. Sie erfolgt vorwiegend

an Albumin und al-saures Glykoprotein. Der
Wert fir das Verteilungsvolumen wird mit
2,2 1/kg Korpergewicht angegeben.
Metabolismus: Die Biotransformation von
Deutivacaftor findet in erster Linie durch
CYP3A4/5 statt.
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Abgabehinweise: Deutivacaftor (Fortsetzung)

Warnhinweise: Normalerweise sollte das Kom-
binationspraparat aus Deutivacaftor, Tezacaftor
und Vanzacaftor nur angewendet werden, wenn
mindestens eine CFTR-Mutation vorliegt, die
nachweislich auf das Therapeutikum anspricht.
Falls der behandelnde Arzt allerdings der Ansicht
ist, dass der potenzielle Nutzen die moglichen
Risiken Uberwiegt, kann dennoch auch bei ande-
ren Mutationen eine Behandlung unter strenger
Uberwachung stattfinden. Patienten mit zwei
Klasse-I-Mutationen, bei denen bekanntermaBen
kein CFTR-Protein gebildet wird, zeigen jedoch
keine Response auf die Therapie mit den CFTR-
Modulatoren. Wahrend der Anwendung von
Deutivacaftor, Tezacaftor und Vanzacaftor muss

eine engmaschige Uberwachung der Leberfunk-
tion erfolgen, vor allem bei Patienten mit bereits
vorgeschadigter Leber. Insbesondere bei Frauen,
die hormonelle Kontrazeptiva einnehmen, wird
unter Alyftrek® tber das vermehrte Auftreten
von Hautausschlagen berichtet. Gegebenenfalls
ist bis zu deren Abklingen ein zeitweises Ausset-
zen der Therapie zu erwagen. Bei Patienten unter
18 Jahren sind im Zusammenhang mit einer Iva-
caftor-Behandlung nicht-kongenitale Linsentri-
bung ohne Auswirkungen auf das Sehvermogen
aufgetreten. Da solche Reaktionen auch bei dem
deuterierten Isotopolog von Ivacaftor nicht aus-
zuschlieBen sind, wird bei padiatrischen Patienten
zu regelméaBigen Augenuntersuchungen geraten.

Diese Abgabehinweise umfassen nur die wichtigsten Informationen zum Arzneistoff und sind nicht vollstandig. Vollstandige Angaben
zu UAW, Wechselwirkungen und Kontraindikationen finden sich in den Gebrauchsinformationen ftir Fachkreise.

Exkretion: Die Ausscheidung erfolgt haupt-
sichlich mit den Fizes. Die terminale Eli-
minationshalbwertszeit von Deutivacaftor be-
tragt etwa 17 Stunden.

Anwendungsgebiete

Zystische Fibrose bei Patienten ab sechs Jah-
ren, die mindestens eine Nicht-Klasse-I-Muta-
tion im CFIR-Gen (Cystic Fibrosis Trans-
membrane Conductance Regulator) aufwei-
sen

Darreichungsform/Anwendung
Filmtabletten: Zur peroralen Einnahme, un-
zerkaut mit ausreichend Fluissigkeit

Die Applikation sollte jeweils etwa zur glei-
chen Tageszeit zusammen mit einer fettrei-
chen Mahlzeit erfolgen.

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Normalerweise handelt es sich um eine
Langzeittherapie.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Deutivacaftor
und die beiden fixen Kombinationspartner
Vanzacaftor und Tezacaftor

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise

e Normalerweise sollte das Kombinations-
praparat aus Deutivacaftor, Tezacaftor
und Vanzacaftor nur angewendet wer-
den, wenn mindestens eine CFTR-Mutati-
on vorliegt, die nachweislich auf das The-
rapeutikum anspricht. Falls der behan-
delnde Arzt allerdings der Ansicht ist, dass
der potenzielle Nutzen die moglichen Ri-
siken Uiberwiegt, kann dennoch auch bei
anderen Mutationen eine Behandlung un-
ter strenger Uberwachung stattfinden. Pa-
tienten mit zwei Klasse-I-Mutationen, bei
denen bekanntermaf3en kein CFTR-Prote-
in gebildet wird, zeigen jedoch keine Re-
sponse auf die Therapie mit den CFTR-
Modulatoren.

e  Wihrend der Anwendung von Deutivacaf-
tor, Tezacaftor und Vanzacaftor muss ei-
ne engmaschige Uberwachung der Leber-
funktion erfolgen, insbesondere bei Pa-
tienten mit bereits vorgeschadigter Leber.
Beim Einsatz eines dhnlichen Préparats,
bestehend aus den CFIR-Modulatoren
Elexacaftor, Tezacaftor und Ivacaftor, wur-
de innerhalb der ersten sechs Behand-
lungsmonate tiber Fille von Leberversa-
gen mit daraus resultierender Lebertrans-
plantation berichtet. Falls Anzeichen von
Hepatotoxizitit wie Gelbsucht, dunkler
Urin, unerklirliche Ubelkeit oder Erbre-
chen, Schmerzen im rechten Oberbauch
oder Anorexie auftreten, ist die Therapie
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Therapieregime: Deutivacaftor

Indikation/Applikation

Zystische Fibrose (Perorale Applikation)

Personen unter 40 kg Korpergewicht: Einmal taglich 150 mg Deutivacaftor, 60 mg Tezacaftor und 12 mg
Vanzacaftor

Personen ab 40 kg Kérpergewicht: Einmal taglich 250 mg Deutivacaftor, 100 mg Tezacaftor und 20 mg
Vanzacaftor

Kinder ab sechs Jahren erhalten die Erwachsenendosis.

Versaumte Dosen kénnen innerhalb von sechs Stunden nachgeholt werden.

Bei gleichzeitiger Applikation von maBigen oder starken CYP3A-Inhibitoren sind sowohl
Dosisreduktionen als auch Verldngerungen des Dosierungsintervalls angeraten (siehe Fachinformation).
So werden bei Patienten ab 40 kg Kérpergewicht unter starken CYP3A-Inhibitoren nur einmal
wochentlich 125 mg Deutivacaftor, 50 mg Tezacaftor und 10 mg Vanzacaftor gegeben.

Altere Patienten bendtigen keine Dosisanpassung, allerdings sind die zu diesem Personenkreis
vorliegenden Daten begrenzt.

Bei leicht eingeschrankter Leberfunktion ist eine engmaschige Uberwachung empfohlen. Im Fall einer
maBigen Leberinsuffizienz sollte die Anwendung des Kombinationspraparats allenfalls nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen. Bei stark eingeschrankter Leberfunktion wird von der Behandlung
abgeraten. Fur Patienten mit leicht bis m&Big eingeschrankter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung
notwendig. Zum Einsatz von Alyftrek® bei starker oder terminaler Niereninsuffizienz sind keine Daten
verfligbar.

Sicherheit und Wirksamkeit fir die Therapie von Kindern unter sechs Jahren sind bisher noch nicht
erwiesen. Bei Kindern unter einem Jahr darf jedoch prinzipiell keine Behandlung erfolgen, weil Studien
mit Tezacaftor an juvenilen Ratten sicherheitsrelevante Befunde ergeben haben.

UAW: Deutivacaftor

UAW bei kombinierter Anwendung mit Deutivacaftor und Tezacaftor

Haufigkeit Art

=10% Infektionen der oberen Atemwege, Nasopharyngitis, Influenza, Kopfschmerzen,
Schwindelgefihle, oropharyngeale Schmerzen, verstopfte Nase, Bauchschmerzen,
Diarrho, Transaminasen-Anstiege, Bakterien im Sputum

>21%<10% Rhinitis, Depressionen, Angstzustande, Ohrenschmerzen, Beschwerden im Ohr,
Tinnitus, Trommelfell-Hyperdmien, vestibuldre Stérungen, verstopfte Nasenneben-
hahlen, Pharynxerytheme, Ubelkeit, Raumforderung in der Brust, Hautausschlége,
erhohte Creatinphosphokinase-, Alanin- und Aspartat-Aminotransferase-Werte

>0,1%<1% Verstopften Ohren, Brustentziindungen, Gynadkomastie, Affektionen der
Brustwarzen, Brustwarzenschmerzen

>0,01% <0,1% | Nicht berichtet

<0,01 % Nicht berichtet

daher umgehend zu unterbrechen und e Das Kombinationspriparat ist mit dem

eine entsprechende Diagnostik durchzu- Auftreten von Depressionen und Angst-
fithren. Nach Erholung der Leberfunkti- zustanden assoziiert. Bei entsprechender
onswerte kann die Behandlung unter be- Symptomatik wie depressiven Verstim-
sonders engmaschiger Uberwachung wie- mungen, Suizidgedanken, Schlafstorun-
der aufgenommen werden. gen oder ungewohnlichen Verhaltensan-

Stand: Juni 2026 Arzneimittel - Information und Beratung



Deutivacaftor

Seite 5

derungen ist sofort drztlicher Rat einzu-
holen.

e Insbesondere bei Frauen, die hormonel-
le Kontrazeptiva einnehmen, wird unter
Alyftrek” iiber das vermehrte Auftreten
von Hautausschldgen berichtet. Gegebe-
nenfalls ist bis zu deren Abklingen ein
zeitweises Aussetzen der Therapie zu er-
wagen.

e Bei Patienten unter 18 Jahren sind im Zu-
sammenhang mit einer Ivacaftor-Behand-
lung nicht-kongenitale Linsentriibung oh-
ne Auswirkungen auf das Sehvermogen
aufgetreten. Da solche Reaktionen auch
bei dem deuterierten Isotopolog von Iva-
caftor nicht auszuschlieflen sind, wird bei
pédiatrischen Patienten zu regelméfligen
Augenuntersuchungen geraten.

Wechselwirkungen

e CYP2C9-Substrate (z. B. Warfarin, Glime-
pirid und Glipizid): Deutivacaftor ist ein
Inhibitor von CYP2C9. Bei gleichzeitig
angewendeten Substraten ist wegen der
Gefahr von erhohten Plasmaspiegeln Vor-
sicht geboten.

e CYP3A4/5-Induktoren (z.B. Carbamaze-
pin, Phenytoin, Rifampicin oder Johan-
niskraut): Die gleichzeitige Anwendung
des Kombinationsprdparats aus Deutiva-
caftor, Tezacaftor und Vanzacaftor mit
mafdigen oder starken Induktoren wird
nicht empfohlen, da alle drei Bestandtei-
le Substrate dieses Biotransformationsen-
zyms sind und es daher zu Wirkverlusten
kommen kann.

e CYP3A4/5-Inhibitoren (z. B. Ketoconazol,
Itraconazol, Clarithromycin oder Grape-
fruit): Diese Substanzen fithren zu stark
erhohten Plasmaspiegeln der drei Caftore.
Beispielsweise bewirkt kombiniert einge-
setztes Itraconazol einen mehr als zehn-
fachen Anstieg der Bioverfiigbarkeit von
Deutivacaftor und Vanzacaftor und eine
vierfache AUC-Steigerung bei Tezacaftor.
Falls eine Begleittherapie mit méfigen
oder starken CYP3A4/5-Inhibitoren nicht
vermieden werden kann, ist eine Dosis-
reduktion des Mukoviszidose-Therapeuti-
kums erforderlich, da anderenfalls mit er-
heblich verstirkten Wirkungen und Toxi-
zitdten zu rechnen ist.

e Substrate des Transporters p-Glykopro-
tein (z.B. Ciclosporin, Digoxin, Everoli-
mus, Sirolimus und Tacrolimus): P-gp-
Substrate, die eine geringe therapeutische
Breite aufweisen, diirfen nur unter Uber-
wachung mit dem Kombinationspraparat
verwendet werden, da zumindest unter Te-
zacaftor und dem nicht deuterierten Iva-
caftor eine erh6hte systemische Bioverfiig-
barkeit von sensitiven P-gp-Substraten be-
richtet wurde.

e Substrate des Transporters Breast Can-
cer Resistance Protein (z.B. Methotrexat,
Imatinib, Nitrofurantoin oder Statine):
Bei der kombinierten Verabreichung von
BCRP-Substraten mit geringer therapeuti-
scher Breite ist Vorsicht geboten, da Deuti-
vacaftor und Vanzacaftor diesen Transpor-
ter zumindest in vitro hemmen. Es besteht
die Gefahr einer verstirkten Toxizitat.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Aufgrund bisher nur sehr
begrenzter Erfahrungen mit weniger als 300
Schwangerschaftsausgiangen sollte eine An-
wendung von Alyftrek” bei schwangeren Frau-
en derzeit vermieden werden. Tierexperimen-
telle Studien ergaben allerdings keine Hinwei-
se auf Reproduktionstoxizitit.

Stillzeit: Deutivacaftor und Tezacaftor gehen
in die menschliche Muttermilch tiber. Fir
Vanzacaftor wurde dies bisher nur im Tier-
versuch an laktierenden Ratten nachgewiesen.
Da ein Risiko fur gestillte Sduglinge nicht aus-
geschlossen werden kann, ist eine Entschei-
dung dartiber zu treffen, ob auf das Stillen
oder die Behandlung mit Alyftrek® verzichtet
werden soll.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Es muss mit verstirkten
UAW wie Schwindel und Diarrh6 gerechnet
werden.

Therapie: Die Behandlung erfolgt resorpti-
onsverhindernd und symptomorientiert. Die
Betroffenen sollten tiberwacht werden. Ein
spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
Hinweis: Eine toxische Grenzdosis wurde
nicht ermittelt.

Akute Toxizitat: Keine Daten verfiigbar
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Aufbewahrung/Haltbarkeit

Keine besonderen Anforderungen
Dauer der Haltbarkeit 2 Jahre

Handelspraparate

Originalpraparat: Keins am Markt

Generika (Bsp.): Keine am Markt
Kombinationspraparate (Bsp.): Alyftrek
(Deutivacaftor + Vanzacaftor + Tezacaftor)

Bewertung

e Der CFTR-Potenziator Deutivacaftor ist zur Be-
handlung der zystischen Fibrose (Mukoviszi-
dose) bei Patienten ab sechs Jahren vorgese-
hen.

e Deutivacaftor wird derzeit ausschlieBlich im
Préparat Alyftrek® in fixer Kombination mit
den CFTR-Korrektoren Tezecaftor und Vanza-
caftor eingesetzt.

e Genau wie das 2020 zugelassene Préparat
Kaftrio® aus Elexacaftor, Tezacaftor und Iva-
caftor ist Alyftrek® fiir Patienten geeignet,
die mindestens eine Nicht-Klasse-I-Mutation
im CFTR-Gen aufweisen und damit in der La-
ge sind, einen — wenn auch stark veranderten
oder verklimmerten — CFTR-Kanal zu bilden.

e In den Zulassungsstudien hat sich Alyftrek®,
das aktuell immerhin fur 303 CFTR-Muta-
tionen erprobt ist, Kaftrio® beziiglich der
Lungenfunktion als nicht unterlegen erwie-
sen. Weiterhin wurde eine etwas starke-
re Senkung der Chloridionen-Konzentration
im Schweil3 erreicht, was auf eine bessere
Wiederherstellung der CFTR-Funktion durch
Alyftrek® hinweist.

o Alyftrek® hat den Vorteil, dass es aufgrund
der ldngeren Verweildauer durch das deu-
terierte Ivacaftor nur einmal téglich peroral
eingenommen wird, wéhrend beim Regime
von Kaftrio® zeitversetzt eine zusatzliche Ga-
be von Ivacaftor erfolgen muss.

o Fir Kaftrio® spricht, dass die Européische
Kommission die Zulassung erweitert hat, so
dass bereits Kinder ab zwei Jahren behan-
delt werden konnen, wahrend Alyftrek® der-
zeit erst flr Kinder ab sechs Jahren infrage
kommt. Allerdings laufen auch fir dieses Pra-
parat bereits Studien mit jingeren Kindern.

o Médglicherweise ist Alyftrek® etwas stérker als
Kaftrio® mit Hepatotoxizitit und Hautreak-
tionen assoziiert, was allerdings intensiver ge-
pruft werden muss.

e Die monatlichen Therapiekosten fiir die Be-
handlung mit Alyftrek® liegen bei etwa
16.000 Euro.

Informationsquellen

Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Anga-
ben fiir Deutschland, Bundesministerium fiir
Gesundheit, Deutsches Institut fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information, 2026

DRUGDEX®System. Truven Health Analytics.
Deutivacaftor, Tezacaftor plus Vanzacaftor
(Zugegriffen 19.03.2026)

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) Giber Truven Health Analyt-
ics (Zugegriffen 19.03.2026)

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited. Fach-
information Alyftrek. FachInfoService — Fach-
informationsverzeichnis Deutschland (ein-
schliefilich EU-Zulassungen). Rote Liste® Ser-
vice GmbH, Stand Juni 2025

Monika Neubeck
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