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Brinsupri (brensocatib)
Informacién general sobre Brinsupri y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Brinsupri y para qué se utiliza?

Brinsupri es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de la bronquiectasia no asociada a
fibrosis quistica en personas a partir de 12 afios o0 mas que han tenido dos exacerbaciones (brotes o
empeoramiento de los sintomas) o mas en los Ultimos 12 meses. La bronquiectasia no asociada a
fibrosis quistica es una enfermedad pulmonar inflamatoria crénica (de larga duracién) que dafia
permanentemente las vias respiratorias, provocando un aumento de la produccién de moco,
infecciones repetidas y tos persistente.

Brinsupri contiene el principio activo brensocatib.

éCOomo se usa Brinsupri?

Brinsupri solo se podra dispensar con receta médica y se presenta en comprimidos que se toman por
via oral una vez al dia, con o sin alimentos.

Si desea mas informacién sobre el uso de Brinsupri, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actla Brinsupri?

En la bronquiectasia no asociada a fibrosis quistica, un tipo de glébulos blancos llamados neutroéfilos
liberan cantidades excesivas de proteinas inflamatorias en las vias respiratorias, lo que provoca dafios
en los pulmones. El principio activo de Brinsupri, el brensocatib, bloquea una proteina llamada
dipeptidil peptidasa 1 (DPP1), que activa las proteinas inflamatorias dentro de los neutrdfilos. Al
bloguear la DPP1, el brensocatib reduce la inflamacion de las vias respiratorias y el dafio pulmonar en
personas con bronquiectasia no asociada a fibrosis quistica.

éQué beneficios ha demostrado tener Brinsupri en los estudios realizados?

Brinsupri demostré ser mas eficaz que el placebo (un tratamiento ficticio) para reducir los brotes de la
enfermedad en un estudio principal. En el estudio participaron 1 767 personas, incluidos 41
adolescentes a partir de 12 anos, con bronquiectasia no asociada a fibrosis quistica que habian tenido
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al menos una (en el caso de los adolescentes) o dos (en el caso de los adultos) exacerbaciones en los
ultimos 12 meses. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue el nimero medio de
exacerbaciones pulmonares en un afio. Se definié una exacerbaciéon como al menos tres o mas
sintomas de la enfermedad, como aumento de la tos, aumento de la cantidad o cambios en la
consistencia de las flemas, y toser sangre, de al menos 2 dias de duracion, que requirieron tratamiento
con un antibidtico. Al cabo de un afio de tratamiento, alrededor del 48,5 % (279 de 575) de los
pacientes que recibieron Brinsupri no presentaron exacerbaciones, en comparacién con alrededor del
40,3 % (227 de 563) de los que recibieron placebo. Ademas, los pacientes que recibieron Brinsupri
tuvieron su primera exacerbacién después de una media de 51 semanas de tratamiento, en
comparacién con 37 semanas en el caso de los que recibieron placebo.

éCuales son los riesgos asociados a Brinsupri?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Brinsupri se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Brinsupri (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son
dolor de cabeza, hiperqueratosis (engrosamiento y endurecimiento de la piel), dermatitis (inflamacion
de la piel), erupcién cutanea, infecciones de las vias respiratorias altas (nariz y garganta) y piel seca.

éPor qué se ha autorizado Brinsupri en la UE?

En el momento de la autorizacién, no habia medicamentos autorizados para el tratamiento de las
personas con bronquiectasia no asociada a fibrosis quistica. El tratamiento disponible se limitaba a
aliviar los sintomas de la enfermedad. Se observd que Brinsupri era eficaz para reducir el nimero de
exacerbaciones de la enfermedad, asi como para retrasar su aparicién. En términos de seguridad, los
efectos adversos de Brinsupri fueron por lo general de leves a moderados y se consideraron
controlables. La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Brinsupri eran
mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Brinsupri?

La compafiia que comercializa Brinsupri debe llevar a cabo un estudio para evaluar su seguridad a
largo plazo en las personas que reciben el medicamento.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Brinsupri se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Brinsupri se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de Brinsupri se evalian cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacioén sobre Brinsupri

Puede encontrar mas informacioén sobre Brinsupri en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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