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Brinsupri (brensokatiib)
Ulevaade ravimist Brinsupri ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Brinsupri ja milleks seda kasutatakse?

Brinsupri on ravim, mida kasutatakse mittetsistilise fibroosiga bronhoektaasiatdve raviks vahemalt
12-aastastel patsientidel, kellel on viimase 12 kuu jooksul esinenud kaks v0i enam &genemist
(simptomite slivenemist). Mittetsistiline fibroosiga bronhoektaasiatobi on krooniline (pikaajaline)
poletikuline kopsuhaigus, mis kahjustab pisivalt hingamisteid, pohjustades lima teket, korduvaid
infektsioone ja pusivat kdha.

Brinsupri sisaldab toimeainet brensokatiibi.

Kuidas Brinsuprit kasutatakse?

Brinsupri on retseptiravim ja seda turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vBetakse (ks kord
06pdevas koos toiduga voi ilma.

Lisateavet Brinsupri kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Brinsupri toimib?

MittetsUstilise fibroosiga bronhoektaasiatdve korral vabastavad teatavad leukotsiitidid (neutrofiilid)
hingamisteedes suures koguses poletikulisi valke, pohjustades kopsukahjustusi. Brinsupri toimeaine
brensokatiib blokeerib valgu dipeptidlllpeptidaas-1 (DPP1), mis aktiveerib neutrofiilides sisalduvad
poletikulised valgud. DPP1 blokeerimisega vahendab brensokatiib mittetsistilise fibroosiga
bronhoektaasiatovega patsientidel hingamisteede pdletikku ja kopsukahjustusi.

Mis on uuringute pohjal Brinsupri kasulikkus?

PShiuuringus tdendati, et Brinsupri on haiguse dgenemiste vahendamisel efektiivsem kui platseebo
(naiv ravim). Uuringus osales 1767 mittetststilise fibroosiga bronhoektaasiatdvega inimest, sealhulgas
41 vahemalt 12-aastast noorukit, kellel oli viimase 12 kuu jooksul olnud vdhemalt ks dgenemine
(noorukid) voi kaks agenemist (tadiskasvanud). Efektiivsuse pohinaitaja oli pulmonaalsete dgenemiste
keskmine arv aastas. Agenemine maératleti kui vdhemalt kolm haigussiimptomit, nditeks tugevam
kdha, suurenenud régakogus ja/voi réga konsistentsi muutused ning verikdha, mis kestis vahemalt

2 paeva ja ndudis ravi antibiootikumiga. Parast Giheaastast ravi oli patsiente, kellel ei esinenud
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agenemisi, Brinsupri riihmas ligikaudu 48,5% (279 patsienti 575st) ja platseeboriihmas ligikaudu
40,3% (227 patsienti 563st). Lisaks esines Brinsuprit saanud patsientidel esimene dgenemine pdrast
keskmiselt 51-n&dalast ravi vorreldes 37 nadalaga platseeboriihmas.

Mis on Brinsupri riskid?

Brinsupri kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Brinsupri kdige sagedamad kdrvalnéhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks peavalu,
hiperkeratoos (naha paksenemine ja kdvenemine), dermatiit (nahapdletik), 166ve, Glemiste
hingamisteede infektsioonid (nina- ja kurguinfektsioonid) ja nahakuivus.

Miks Brinsupri ELis heaks kiideti?

Milgiloa andmise ajal puudusid mittetsistilise fibroosiga bronhoektaasiatdvega patsientide raviks
heaks kiidetud ravimid. Ravi piirdus haigussimptomite ohjamisega. Leiti, et Brinsupri on efektiivhe
haiguse dgenemiste arvu vahendamisel ja nende tekke edasilikkamisel. Ohutuse seisukohast olid
Brinsupri kdrvalnahud lldiselt kerged kuni mdddukad ja neid peeti hallatavaks. Euroopa Ravimiamet
otsustas seetdttu, et Brinsupri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise
vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Brinsupri ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Brinsupri turustaja peab korraldama uuringu, et hinnata ravimi pikaajalist ohutust ravimit saavatel
patsientidel.

Brinsupri ohutu ja tdhusa kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Brinsupri kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Brinsupri
oletatavaid teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Brinsupri kohta

Lisateave Brinsupri kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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