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Brinsupri (brensokatib)
Prehled pro pripravek Brinsupri a proC byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Brinsupri a k ¢emu se pouziva?

Brinsupri je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé bronchiektazie bez pfitomnosti cystické fibrozy
u osob ve véku od 12 let, u kterych v poslednich 12 mésicich doslo ke dvéma nebo vice exacerbacim
(vzplanuti nebo zhor3eni pfiznak(). Bronchiektazie bez pfitomnosti cystické fibrézy je chronické
(dlouhodobé) zanétlivé plicni onemocnéni, které trvale poskozuje dychaci cesty, coz vede ke zvysené
tvorbé hlenu, opakovanym infekcim a pretrvavajicimu kasli.

Pfipravek Brinsupri obsahuje IéCivou latku brensokatib.

Ve

Jak se pripravek Brinsupri pouziva?

Vydej pfipravku Brinsupri je vazan na Iékafsky predpis. Pfipravek je k dispozici ve formé tablet, které
se uzivaji usty jednou denné s jidlem nebo bez néj.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Brinsupri naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Brinsupri plisobi?

V pripadé bronchiektazie bez pritomnosti cystické fibrézy uvolnuje urcity druh bilych krvinek zvanych
neutrofily nadmeérné mnozstvi zanétlivych bilkovin v dychacich cestach, coz vede k poskozeni plic.
Léciva latka v pripravku Brinsupri, brensokatib, blokuje bilkovinu zvanou dipeptidylpeptidaza 1 (DPP1),
kterd aktivuje zanétlivé bilkoviny uvnitf neutrofild. Blokovanim DPP1 zmirfiuje brensokatib zanét
dychacich cest a poskozeni plic u osob s bronchiektazii bez pritomnosti cystické fibrdzy.

Jaké pfFinosy pripravku Brinsupri byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii bylo prokazano, Ze pfipravek Brinsupri je pfi snizovani poctu vzplanuti onemocnéni
ucinnéjsi nez placebo (neudinny pripravek). Do studie bylo zafazeno 1 767 osob, vietné

41 dospivajicich ve véku od 12 let, s bronchiektazii bez pritomnosti cystické fibrézy, u kterych

v poslednich 12 mésicich doslo k alespon jedné (u dospivajicich) nebo dvéma (u dospélych)
exacerbacim. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl primérny pocet plicnich exacerbaci za rok. Exacerbace
byla definovana jako vyskyt alespon ti nebo vice ptiznakl onemocnéni, jako je zvyseny kasel, zvy$ené
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mnozstvi hlenu a/nebo zmény v konzistenci hlenu a vykaslavani krve, které trvaly minimalné dva dny
a vyzadovaly léCbu antibiotiky. Po jednom roce |é¢by nedoslo k Zzadnym exacerbacim u pfiblizné

48,5 % (279 z 575) osob lé¢enych pripravkem Brinsupri oproti pfiblizné 40,3 % (227 z 563) osob,
kterym bylo podavano placebo. Navic u osob lé¢enych pFipravkem Brinsupri doslo k prvni exacerbaci
v primé&ru po 51 tydnech Ié¢by, zatimco u pacientl, kterym bylo podavano placebo, k ni doslo

v priméru po 37 tydnech.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Brinsupri?

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Brinsupri je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Brinsupri (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy, hyperkeratéza (ztlusténi a ztvrdnuti kéiZze), dermatitida (zanét kize), vyrazka, infekce
hornich cest dychacich (nosu a hrdla) a sucha k{Zze.

Na zakladé ceho byl pripravek Brinsupri registrovan v EU?

V dobé registrace pripravku nebyly registrovany zadné jiné lécivé pripravky k 1é¢bé osob

s bronchiektazii bez pritomnosti cystické fibrézy. Lé¢ba se omezovala na lé¢bu ptiznakd onemocnéni.
Bylo zjisténo, Ze pripravek Brinsupri je Gucinny pFi snizovani po¢tu exacerbaci onemocnéni a oddalovani
jejich nastupu. Pokud jde o bezpecnost, nezddouci Ucinky pFipravku Brinsupri byly obvykle mirné az
stfedné zavazné a byly povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto
rozhodla, Ze piinosy piipravku Brinsupri prevysuii jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti

v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Brinsupri?

Spolecnost, ktera pripravek Brinsupri dodava na trh, musi provést studii s cilem vyhodnotit jeho
dlouhodobou bezpecnost u osob, kterym je podavan.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Brinsupri, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Brinsupri prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Brinsupri jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Brinsupri

Dalsi informace o pfipravku Brinsupri jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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