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Brinsupri (brenzokatib)
Pregled informacija o lijeku Brinsupri i zasto je odobren u EU-u

Sto je Brinsupri i za $to se koristi?

Brinsupri se koristi za lijeCenje bronhiektazija koje nisu povezane s cisticnom fibrozom u osoba u dobi
od 12 godina i starijih koje su u posljednjih 12 mjeseci imale dvije ili viSe egzacerbacija (razbuktavanja
ili pogorsanje simptoma). Bronhiektazije koje nisu povezane s cisticnom fibrozom kroni¢na su
(dugotrajna) upalna bolest pluca koja trajno ostecuje diSne putove, Sto dovodi do povecanog stvaranja
sluzi, ponavljajudih infekcija i perzistentnog kaslja.

Brinsupri sadrzi djelatnu tvar brenzokatib.
Kako se Brinsupri primjenjuje?

Lijek Brinsupri izdaje se samo na recept i dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta
jedanput na dan s hranom ili bez nje.

Za vise informacija o primjeni lijeka Brinsupri procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijeniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Brinsupri?

Kod bronhiektazija koje nisu povezane s cisticnom fibrozom odredene bijele krvne stanice koje se
nazivaju neutrofili oslobadaju prekomjerne koli¢ine upalnih proteina u diSnim putovima, Sto dovodi do
oStecenja pluca. Djelatna tvar lijeka Brinsupri, brenzokatib, blokira protein dipeptidil-peptidazu 1
(DPP1) koji aktivira upalne proteine u neutrofilima. Blokiranjem proteina DPP1 brenzokatib smanjuje
upalu disnih putova i ostecenje pluca u osoba s bronhiektazijama koje nisu povezane s cistichom
fibrozom.

Koje su koristi od lijeka Brinsupri utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju lijek Brinsupri pokazao se ucinkovitijim od placeba (prividnog lijeCenja) u
smanjenju razbuktavanja bolesti. Ispitivanje je obuhvatilo 1767 osoba, ukljucujuéi 41 adolescenta u
dobi od 12 godina i starijih, s bronhiektazijama koje nisu povezane s cistichom fibrozom koji su imali
najmanje jednu egzacerbaciju (za adolescente) ili dvije egzacerbacije (za odrasle) u posljednjih 12
mjeseci. Glavno mjerilo ucinkovitosti bio je prosjecan broj plu¢nih egzacerbacija u godini dana.
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Egzacerbacija je definirana kao najmanje tri ili viSe simptoma bolesti, kao Sto su pojacan kasalj,
povecana kolic¢ina sluzi i/ili promjene njezine konzistencije te iskasljavanje krvi, koji su trajali najmanje
dva dana, sto je zahtijevalo lijeCenje antibioticima. Nakon godinu dana lijeCenja oko 48,5 % (279 od
575) osoba koje su primale lijek Brinsupri nije imalo egzacerbacije, u usporedbi s oko 40,3 % (227 od
563) onih koje su primale placebo. Osim toga, u osoba koje su primale lijek Brinsupri zabiljeZzena je
prva egzacerbacija nakon prosjec¢no 51 tjedna lijeCenja, u usporedbi s 37 tjedana u onih koje su
primale placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Brinsupri?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Brinsupri potrazite u uputi o lijeku.

Najcescée nuspojave lijeka Brinsupri (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju
glavobolju, hiperkeratozu (zadebljanu i tvrdu kozu), dermatitis (upalu koze), osip, infekcije gornjih
diSnih putova (nosa i grla) i suhu kozu.

Zasto je lijek Brinsupri odobren u EU-u?

U vrijeme izdavanja odobrenja nije bilo odobrenih lijekova za lije¢enje osoba s bronhiektazijama koje
nisu povezane s cisticnom fibrozom. LijeCenje je bilo ograni¢eno na ublazavanje simptoma bolesti.
Utvrdeno je da je lijek Brinsupri uc¢inkovit u smanjenju broja egzacerbacija bolesti te u odgadanju
njihova nastupa. Kad je rije¢ o sigurnosti primjene, nuspojave lijeka Brinsupri opéenito su bile blage do
umjerene i smatralo se da se mogu kontrolirati. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da
koristi od lijeka Brinsupri nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u
EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Brinsupri?

Tvrtka koja lijek Brinsupri stavlja u promet mora provesti ispitivanje kako bi se ocijenila njegova
dugorocna sigurnost u osoba koje primaju lijek.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Brinsupri nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Brinsupri kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Brinsupri pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Brinsupri

Vise informacija o lijeku Brinsupri dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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