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Imbruvica (ibrutinib)
Prehled pro pripravek Imbruvica a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Imbruvica a k cemu se pouziva?

Imbruvica je léCivy pripravek, ktery se pouziva k l1écbé dospélych s urCitymi nddorovymi
onemocnénimi, ktera postihuji B-buriky (typ bilych krvinek).

Lymfom z plastovych bunék (MCL)

PFipravek Imbruvica se pouZiva u pacientd s dfive nelééenym lymfomem z plastovych bunék, ktefi by
mohli podstoupit autologni transplantaci kmenovych bunék (ASCT). Autologni transplantace
kmenovych bunék je zakrok, pfi kterém je kostni dfen pacienta nahrazena jeho vlastnimi kmenovymi
burikami, aby doslo k vytvoreni nové kostni diené, kterd produkuje zdravé bunky. Namisto autologni
transplantace kmenovych bunék mohou pacienti uzivat pfipravek Imbruvica v kombinaci s [éCivymi
pfipravky, které obsahuji rituximab, chemoterapii a kortikosteroidy, a to stfidavé s jinou kombinaci
lé¢ivych pripravkl, kterd obsahuje rituximab, chemoterapii a kortikosteroidy bez piipravku Imbruvica.
Poté mohou uzivat pripravek Imbruvica samostatné.

PFipravek Imbruvica se pouziva také samostatné u pacientd, jejichz onemocnéni nereaguje na
predchozi |é¢bu nebo se po predchozi 1éCbé znovu objevilo.

Chronicka lymfocytarni leukemie (CLL)

PFipravek Imbruvica se pouziva u diive Ié&enych i nelécenych pacientl s chronickou lymfocytarni

leukemii. U dfive lé&enych pacient( s chronickou lymfocytarni leukemii Ize pfipravek Imbruvica uZivat

samostatné, ale Ize jej také uzivat v kombinaci s bendamustinem a rituximabem. U dfive neléCenych
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pacientu muze byt pripravek uzivan samostatne, ale také v kombinaci s rituximabem nebo

obinutuzumabem ¢i venetoklaxem.

Waldenstromova makroglobulinemie (rovnéz znama jako lymfoplazmocytarni lymfom)

U pacientl s Waldenstrémovou makroglobulinemii se pfipravek Imbruvica uZiva samostatné&, nebo
v kombinaci s rituximabem.

Pfipravek Imbruvica obsahuje Iécivou latku ibrutinib.
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Jak se pripravek Imbruvica pouziva?

Vydej pfipravku Imbruvica je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékarem, ktery
mé zkudenosti s pouzivanim protinadorovych 1écivych piipravkl, a méla by probihat pod jeho
dohledem.

Pripravek Imbruvica je dostupny ve formé tobolek a tablet, které se uzivaji usty jednou denné.

Délka a Cetnost uzivani pfipravku Imbruvica zavisi na Ié¢eném nadorovém onemocnéni a na tom, zda
se pripravek pouzivd samostatné, nebo v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky.

Pokud pacient uziva dalsi IéCivé pFipravky, které se mohou s pfipravkem Imbruvica navzajem
ovliviiovat, nebo pokud se u pacienta vyskytnou zavazné neZadouci U&inky, lékaF mize snizit davku
nebo prerusit 1é¢bu.

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

Jak pripravek Imbruvica plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Imbruvica, ibrutinib, plisobi proti nddorovym B-lymfocytdim, coz je typ bilych
krvinek, a to tak, ze blokuje enzym zvany Brutonova tyrosinkinaza (Btk), ktery pomaha B-lymfocytim
pfezit a migrovat do organ(, kde se normalné& mnoZi. Blokovanim enzymu Btk ibrutinib omezuje pFeZiti
a migraci B-lymfocytl, a oddaluje tak progresi (zhor$ovani) nadorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Imbruvica byly prokazany v pribéhu studii?
Lymfom z plastovych bunék, dosud nelééeny

Ve studii, do které bylo zafazeno 870 pacientl s diive nelé¢enym lymfomem z plastovych bunék, ktefi
mohli podstoupit transplantaci autolognich kmenovych bunék, byli pacienti rozdéleni do tfi skupin.
Prvni dvé skupiny obdrzely pfipravek Imbruvica s autologni transplantaci kmenovych bunék nebo bez
ni:

e ve skupiné 1 pacienti uzivali pfipravek Imbruvica v kombinaci s IéCivy, ktera obsahuji rituximab,
chemoterapii a kortikosteroidy zvané R-CHOP, a to stfidaveé s jinou kombinaci léCiv, ktera obsahuje
rituximab, chemoterapii a kortikosteroidy zvané R-DHAP, bez pfipravku Imbruvica, a to po dobu
celkem Sesti 21dennich cykl{, po kterych nasledovala 1é&ba piipravkem Imbruvica po dobu dvou
let,

e ve skupiné 2 pacienti podstoupili stejnou IéCbu jako pacienti ve skupiné 1, ale pred dvouletou
I[&Cbou pripravkem Imbruvica podstoupili také autologni transplantaci kmenovych bunék.

Treti skupina neuzivala pfipravek Imbruvica, ale podstoupila autologni transplantaci kmenovych bunék:
pacienti uZivali stfidavé kombinace R-CHOP a R-DHAP po dobu celkem $esti 21dennich cykld, po nichz
nasledovala autologni transplantace kmenovych bunék.

Po primérné 55 mésicich sledovani ptiblizné 23 % pacientd v prvni skupiné (61 z 268) bud’ zemrelo,
nebo se jejich onemocnéni zhorsilo nebo stabilizovalo (nezlepsilo), pfi¢emz u pacientl ve tieti skupiné
to bylo 32 % (87 z 269). Vysledky z druhé skupiny byly podobné jako vysledky z prvni skupiny, coz
naznacuje, ze pokud byla k pfipravku Imbruvica pfidana autologni transplantace kmenovych bunék,
nebyl to dalsi pfinos v porovnani s IéCbou pfipravkem Imbruvica bez autologni transplantace
kmenovych bunék.
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Lymfom z plastovych bunék, dfive 1ééeny

Ve studii, do které bylo zafazeno 111 pacientl s lymfomem z plastovych bunék, ktery nereagoval na
piredchozi Ié¢bu nebo se po ni vratil, vykazovalo Gplnou reakci na l1é¢bu 21 % pacientl uZivajicich
pfipravek Imbruvica a ¢aste¢nou reakci (zmenéeni velikosti nadoru) 47 % pacient(. Primérna doba
reakce na lécbu byla 17,5 mésice.

Druhé studie zahrnujici 280 takovych pacientl porovndavala pripravek Imbruvica v kombinaci s jinym

protinddorovym lé¢ivem temsirolimem. Primérna doba, po kterou pacienti Zili bez zhor$eni

onemocnéni, byla 15 mésicl pfi uzivani pripravku Imbruvica, pfi¢emz pfi uzivani temsirolimu to bylo 6
v s O

mésicu.

Chronicka lymfocytarni leukemie

V jedné studii zahrnujici 391 pacientl, jejichz onemocnéni nereagovalo na predchozi 1é¢bu nebo se po
ni znovu objevilo, bylo po jednom roce dosud nazivu a nevykazovalo progresi onemocnéni 66 %
pacientl uZivajicich pfipravek Imbruvica, pfi¢emz u pacientl, ktefi uZivali jiné protinddorové I1é¢ivo,
ofatumumab, to bylo pfiblizné 6 %.

Ve studii, do které bylo zafazeno 269 dFive nelééenych pacientd, bylo po 1,5 roce 1é¢by dosud nazivu a
nevykazovalo progresi onemocnéni priblizné 90 % pacientl uzivajicich pfipravek Imbruvica, pfi¢emz u
pacientl uZivajicich protinddorové lé&ivo zvané chlorambucil to bylo pfiblizné 52 %.

Ve studii zahrnujici 578 pacientd, jejichz onemocnéni nereagovalo na predchozi 1é¢bu nebo se po ni
vréatilo, zemrelo nebo vykazovalo pfiznaky progrese nddorového onemocnéni 19 % pacientl, ktefi
uzivali pfipravek Imbruvica v kombinaci s protinadorovymi léCivy bendamustinem a rituximabem,
pri¢emz u pacientd, ktefi uzivali bendamustin a rituximab bez pipravku Imbruvica, to bylo 63 %.

Ve studii zahrnujici 229 dfive neléenych pacientt bylo po 31 mésicich naZivu a nevykazovalo progresi
onemocnéni 79 % pacientt 1é&enych piipravkem Imbruvica a obinutuzumabem, pFi¢emz u pacientt
uzivajicich chlorambucil a obinutuzumab to bylo 36 %.

V jiné studii, do které bylo zaFazeno 529 dfive nelééenych pacientl, zaznamenalo po tfech letech
zhorseni onemocnéni nebo Umrti piblizné 12 % pacientd l1é¢enych pFipravkem Imbruvica a
rituximabem, pfi¢emz u pacientt Ié¢enych chemoterapii v kombinaci s rituximabem to bylo 25 %.

Ve studii zahrnujici 211 dfive nelééenych pacientd bylo po 28 mésicich zaznamenano, Ze zemfelo nebo
vykazovalo pfiznaky progrese nadorového onemocnéni 21 % pacientd, ktefi uzivali pripravek
Imbruvica v kombinaci s venetoklaxem, pfi¢emz u pacientl uZivajicich chlorambucil a obinutuzumab to
bylo 64 %.

Dalsi studie, do které bylo zafazeno 159 dfive nelééenych pacientl, prokazala, e u 55 % pacientl
IéCenych pfipravkem Imbruvica v kombinaci s venetoklaxem doslo k UpIné reakci (nevykazovali Zadné
zjistitelné znamky nadorového onemocnéni).

Waldenstromova makroglobulinemie

V jedné hlavni studii zahrnujici 63 pacientl, ktefi jiz podstoupili jinou 1é¢bu Waldenstrémovy
makroglobulinemie, reagovalo na lé&bu pfipravkem Imbruvica 87 % pacientl. Reakce na |é¢bu byla
zjitovana méFenim poklesu hladiny bilkoviny IgM v krvi, ktera se u pacientt s Waldenstrémovou
makroglobulinemii vyskytuje ve vysokych koncentracich.

Ve studii zahrnujici 150 pacientl s Waldenstrémovou makroglobulinemii bylo po 26 mésicich
zaznamenano, Ze zemrelo nebo vykazovalo pfiznaky progrese nddorového onemocnéni 19 % pacientd,
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ktefi uzivali pfipravek Imbruvica v kombinaci s rituximabem, pFi¢emz u pacientl uZivajicich pouze
rituximab to bylo 56 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Imbruvica?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Imbruvica je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Imbruvica (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou prijem, neutropenie (nizka hladina neutrofild, coZ je typ bilych krvinek), bolest svall a kosti,
hemoragie (krvaceni), vyrazka, nauzea (pocit na zvraceni), bolest kloubd, infekce nosu a hrdla a
trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek).

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 20) jsou neutropenie,
trombocytopenie, lymfocytdza (vysoké hladiny bilych krvinek zndmych jako lymfocyty), vysoky krevni
tlak a pneumonie (infekce plic).

Pacienti Ié¢eni pfipravkem Imbruvica nesmi uzivat tfezalku teckovanou (rostlinny pfipravek pouzivany
k 1é¢bé deprese a Uzkosti).

Na zakladé ceho byl pripravek Imbruvica registrovan v EU?

P¥ipravek Imbruvica byl G&inny u pacientt s lymfomem z plastovych bunék, ktery nereagoval na
piredchozi Ié¢bu nebo se po ni vratil, coZ je skupina pacientll se $patnou prognézou a jen nékolika malo
moznostmi jiné 1é¢by. U pacientl s dFive nelé¢enym lymfomem z plastovych bunék bylo prokazéno, ze
pfipravek Imbruvica je pro pacienty pfinosny, pokud se pouziva v kombinaci s kombinovanou I[é¢bou
zahrnujici rituximab, chemoterapii a kortikosteroidy, a mize proto nahradit autologni transplantaci
kmenovych bunék. Byla prokazana ucinnost pfipravku Imbruvica v rdmci oddaleni progrese chronické
lymfocytarni leukemie, a to jak u diive neléenych, tak u dfive Ié¢enych pacientd. Ucinnost pfipravku
Imbruvica byla prokazéna také u pacientd s Waldenstrémovou makroglobulinemii. Nezadouci G&inky
tohoto pripravku byly povazovany za pfijatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Imbruvica prevysuji jeho

rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Imbruvica?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Imbruvica, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Imbruvica pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Imbruvica jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Imbruvica

PFipravku Imbruvica bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. Fijna 2014.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2025.
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