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Alunbrig (brigatinibum)

Prehled pro pripravek Alunbrig a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Alunbrig a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Alunbrig je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélych s urcitym
typem rakoviny plic s ndzvem nemalobuné&ény karcinom plic. PouZiva se u pacientd, ktefi dosud nebyli
Ié¢eni pFipravkem naleZejicim do tFidy inhibitord kindzy anaplastického lymfomu nebo byli dfive 1é¢eni
inhibitorem kinazy anaplastického lymfomu (inhibitorem ALK) zvanym krizotinib.

Pfipravek Alunbrig se pouziva pouze tehdy, je-li nemalobunécny karcinom plic ,ALK pozitivni*, coz
znamena, ze nadorové burky vykazuji urcité zmény postihujici gen zodpovédny za tvorbu bilkoviny
nazyvany ALK (kindza anaplastického lymfomu).

Pfipravek Alunbrig obsahuje |écivou latku brigatinib.
Jak se pripravek Alunbrig pouziva?

Vydej pripravku Alunbrig je vazan na |ékarsky predpis. LéCba musi byt zahdjena a vedena lékarem,
ktery ma zku$enosti s podavanim protinddorovych 1é¢ivych pripravkl. Nddorové onemocnéni pacienta
je tfeba pred zahajenim IéCby podrobit testu s cilem potvrdit, Ze vykazuje genetické zmény postihujici
ALK (status ,ALK-pozitivni“).

Tento léCivy pripravek je dostupny ve formé tablet (30 mg, 90 mg a 180 mg). Doporucena pocatecni
davka je 90 mg jednou denné po dobu prvnich 7 dni, pficemz poté se davka zvysi na 180 mg jednou
denné. Pacientim s t&Zkou poruchou funkce jater nebo ledvin se doporuduje podavat nizéi davky.
Pacienty s t&Zkou poruchou funkce ledvin je tfeba peclivé sledovat s ohledem na vyskyt pfiznakl
plicniho onemocnéni, jako jsou kasel nebo potize s dychanim, a to zejména v prvnim tydnu Iécby.

Lé&ba mize pokradovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Pokud se objevi nezadouci G¢&inky,
lékaF mdze snizit davku pripravku nebo docasné prerusit 1é¢bu. V uréitych ptipadech je nutné Ié¢bu
trvale ukoncit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Alunbrig naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pFipravek Alunbrig plsobi?

Kindza anaplastického lymfomu patii do skupiny enzymd zvanych tyrozinkindzové receptory, které se
podileji na rlstu bunék a na tvorbé& novych krevnich cév, jeZ je zasobuji. U pacientl s ALK-pozitivhim
nemalobunécnym karcinomem plic se vytvari abnormaini forma ALK, ktera stimuluje nekontrolované
déleni a rlst nddorovych bunék. LéCiva latka v pripravku Alunbrig, brigatinib, plsobi tak, ze blokuje
aktivitu ALK a tim omezuje rlst a $ifeni nadoru.

Jaké pfFinosy pripravku Alunbrig byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pFipravku Alunbrig v rdmci 1é¢by ALK-pozitivhiho nemalobunééného karcinomu plic byla
prokazana ve dvou hlavnich studiich.

Do prvni studie bylo zafazeno 222 pacientd, u nichZ doglo ke zhorgeni onemocnéni navzdory ptedchozi
|éCbé krizotinibem. Pfipravek Alunbrig nebyl srovnavan s zadnou jinou lIé¢bou ani s placebem
(nedcinnym pripravkem). Odpovéd' na |éCbu byla hodnocena pomoci zobrazovacich metod

a standardizovanych kritérii pouzivanych pro solidni nadory, pficemz za Uplnou odpovéd se povazoval
stav, kdy pacient jiz nevykazoval 24dné zndmky nadorového onemocnéni. Z pacientd, jimz byl
pripravek Alunbrig podavan v davce 90 mg denné a po 7 dnech ve vyssi davce 180 mg denng, jich

56 % vykazovalo Uplnou nebo ¢astecnou odpovéd na lIécbu timto pFipravkem. Odpovéd na lécbu
pretrvavala v priméru po dobu 14 mésicd.

Do druhé studie bylo zafazeno 275 pacientl, ktefi nebyli diive 1é&eni inhibitorem ALK. V této studii
doélo ke zhoreni onemocnéni v primé&ru za 24 mésicl u pacientd uZivajicich ptipravek Alunbrig,
zatimco u pacientl, kterym byl podavan krizotinib, se pro srovnani jednalo o 11 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alunbrig?

Nejcasté&jsSimi nezadoucimi ucinky pripravku Alunbrig (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 4)
jsou hyperglykemie (vysoké hladiny cukru v krvi), hyperinzulinemie (vysoké hladiny inzulinu v krvi),
anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek), nauzea (pocit na zvraceni), nizky pocet bilych krvinek véetné
snizenych hladin bilych krvinek zvanych lymfocyty, prijem, Gnava, kasel, bolest hlavy, hypofosfatemie
(nizké hladiny fosfatl v krvi), vyrazka, zvraceni, dyspnoe (potize s dychanim), hypertenze (vysoky
krevni tlak), myalgie (bolest sval(l) a vysledky krevnich testl naznadujici abnormality funkce jater
(zvysené hladiny alaninaminotransferazy, aspartataminotransferazy a alkalické fosfatazy), slinivky
bfigni (zvy$ené hladiny lipdzy a amylazy) a svall (zvygené hladiny kreatinfosfokindzy) nebo poruchy
srazeni krve (prodlouzeni aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Gcinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 50) jsou
pneumonitida (zanét plic), pneumonie (infekce plic), dyspnoe a pyrexie (horecka).

Uplny seznam nezadoucich t¢inkd a omezeni pripravku Alunbrig je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Alunbrig registrovan v EU?

PFipravek Alunbrig byl G&inny pFi |é¢bé pacientd s ALK-pozitivnim nemalobun&&nym karcinomem plic,
kteri byli dfive IéCeni inhibitorem ALK zvanym krizotinib nebo ktefi dosud zadnym inhibitorem ALK
|&Ceni nebyli. Po pfijeti vhodnych opatreni ke zvladani potencidlné zavazného nezadouciho Glinku

v podobé plicniho onemocnéni je bezpecnostni profil pfipravku Alunbrig povazovéan za pfijatelny.
Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, ze prinosy pfipravku Alunbrig prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Alunbrig?

Spolecnost, ktera pfipravek Alunbrig dodava na trh, predlozi vysledky probihajici studie uc¢innosti

a bezpecnosti pripravku Alunbrig u pacientl s ALK-pozitivhim nemalobuné&énym karcinomem plic, ktefi
dosud nepodstoupili Ié¢bu zaméfenou na ALK. Poskytne rovnéz informacni kartu pro pacienty

s prehledem zakladnich informaci o bezpecnosti pripravku a souvisejicim riziku plicniho onemocnéni a
s pokyny, co délat v pripadé vyskytu zndmek a priznakl onemocnéni.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Uc¢inné pouzivani pfipravku Alunbrig, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Alunbrig pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Alunbrig jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Alunbrig

Pripravku Alunbrig bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. listopadu 2018.

Dalsi informace o pripravku Alunbrig jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alunbrig.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2020.

EMA/124022/2020 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Alunbrig

