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Briumvi (ublituksimaab)
Ulevaade ravimist Briumvi ja ELis milgiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Briumvi ja milleks seda kasutatakse?

Briumvi on ravim, mida kasutatakse relapseeruva hulgiskleroosi (pea- ja seljaaju haigus, mille korral
havitab pdletik narve imbritseva kaitsekesta ja kahjustab narve) raviks taiskasvanutel, kellel esinevad
agenemised (relapsid), millele jargnevad simptomite leevenemise v6i simptomiteta perioodid. Seda
kasutatakse aktiivse haigusega patsientidel, st kui neil on relapsid vdi radioloogiliselt sedastatavad
aktiivse poletiku nahud.

Briumvi sisaldab toimeainena ublituksimaabi.

Kuidas Briumvit kasutatakse?

Briumvi on retseptiravim. Ravi peab alustama narvisiisteemi seisundite diagnoosimises ja ravis
kogenud arst, kes saab kasutada asjakohast meditsiinilist tuge raskete reaktsioonide, naiteks raskete
infusioonireaktsioonide raviks.

Briumvit turustatakse infusioonilahusena. Ravi alustatakse (ihe veeniinfusiooniga, millele jargneb teine
infusioon 2 nadalat hiljem. Parast kaht esimest annust manustatakse infusioone iga 24 nadala jarel.

Infusioonireaktsioonide riski vdhendamiseks antakse patsientidele enne ravi muid ravimeid.

Lisateavet Briumvi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige tervishoiutddtajalt.

Kuidas Briumvi toimib?

Briumvi toimeaine ublituksimaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud &ara
tundma B-lumfotsiltide (teatud valgeliblede) pinnal olevat valku CD20 ja sellega seonduma.

B-limfotsildid osalevad hulgiskleroosi kujunemises, riinnates pea- ja seljaaju narvide kaitselimbrist
ning narve, pdhjustades pdletikku ja kahjustusi. B-limfotsiiiite riinnates aitab ublituksimaab
vahendada nende aktiivsust ja ennetada agenemisi.

Milles seisneb uuringute pohjal Briumvi kasulikkus?

Uuringud tdendasid, et Briumvi on relapside arvu vahendamisel efektiivne.
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Kahes pohiuuringus, milles osales 1089 relapseeruva hulgiskleroosiga patsienti, oli keskmine relapside
arv aastas Briumviga ravitud patsientidel vahem kui pool hulgiskleroosi teise ravimi teriflunomiidiga
ravitud patsientide arvust (vastavalt 0,09 ja 0,23 relapsi aastas). Samuti naitasid uuringud, et
Briumviga ravitud patsientidel oli peaaju skannimisel vahem kahjustusi kui teriflunomiidi kasutavatel
patsientidel (vastavalt 0,013 ja 0,38 kahjustust uuringu kohta), mis viitab vahem aktiivsele
hulgiskleroosile.

Mis riskid Briumviga kaasnevad?

Briumvi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Briumvi kdige sagedamad kdrvalnahud (véivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
infusioonireaktsioonid ja infektsioonid.

Miks Briumvi ELis heaks kiideti?

Uuringud tdendasid, et Briumvi on efektiivne relapside arvu vdhendamisel relapseeruva
hulgiskleroosiga patsientidel. Kuigi Briumvi mdju hulgiskleroosi pdhjustatud puude stivenemise
ennetamisel ei olnud suur, voib see olla tingitud nende patsientide vdikesest arvust, kelle haigus
uuringus progresseerus. Koérvalndhud on kooskdlas teiste sarnaste ravimite kdrvalndhtudega ning neid
peetakse hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Briumvi kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Briumvi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Briumvi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Briumvi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Briumvi kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Briumvi kohta

Lisateave Briumvi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briumvi.
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