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Brukinsa (zanubrutinib)
Pregled informacija o lijeku Brukinsa i zasto je odobren u EU-u

Sto je Brukinsai za $to se koristi?

Brukinsa je lijek za lijeCenje odraslih osoba sa sljedeéim vrstama raka krvi koje zahvacaju vrstu bijelih
krvnih stanica naziva B-limfociti ili B-stanice:

e Waldenstrémova makroglobulinemija (poznata i kao limfoplazmacitni limfom). Brukinsa se
primjenjuje kao monoterapija u bolesnika koji prethodno nisu lijeCeni i koji ne mogu primati
kemoimunoterapiju (vrstu terapije protiv raka) ili u bolesnika koji su prethodno primili barem jednu
terapiju.

e limfom marginalne zone (MZL). Brukinsa se primjenjuje kao monoterapija kada se bolest vratila
nakon najmanje jedne prethodne terapije usmjerene na protein na B-limfocitima koji se naziva
CD20.

e kroni¢na limfocitna leukemija (KLL) Brukinsa se primjenjuje kao monoterapija u bolesnika za
lije¢enje KLL-a.

Brukinsa sadrzi djelatnu tvar zanubrutinib.
Kako se Brukinsa primjenjuje?

Lijek Brukinsa dostupan je u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta. Preporu¢ena doza je 320 mg
dnevno i uzima se jedanput ili u dva dijela (160 mg dvaput na dan).

Ako se pojave ozbiljne nuspojave, lije¢nik moze odluciti privremeno prekinuti lijeCenje i smanjiti dozu
ili trajno prekinuti lijeCenje. Lije¢nik moze odluditi smanjiti dozu i ako se Brukinsa uzima zajedno s
odredenim drugim lijekovima.

Brukinsa se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapocetii nadzirati lijeCnik s iskustvom u primjeni
lijekova protiv raka. Za vise informacija o primjeni lijeka Brukinsa procitajte uputu o lijeku, odnosno
obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Brukinsa?

Djelatna tvar u lijeku Brukinsa, zanubrutinib, blokira djelovanje enzima poznatog pod nazivom
Brutonova tirozin kinaza (BTK). Brutonova tirozin kinaza vazna je za rast B-stanica, ukljucujudi
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abnormalne B-stanice u bolesnika s Waldenstromovom makroglobulinemijom, limfomom marginalne
zone ili kroni¢nom limfocitnom leukemijom. Ocekuje se da ¢e blokiranjem djelovanja enzima BTK lijek
usporiti napredovanje bolesti.

Koje su koristi od lijeka Brukinsa utvrdene u ispitivanjima?

Waldenstromova makroglobulinemija

U glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 201 bolesnika s Waldenstrémovom makroglobulinemijom koji
prethodno nisu primili inhibitor BTK-a ucinci lijeka Brukinsa usporedeni su s ucincima ibrutiniba, drugog
inhibitora BTK-a koji je odobren u EU-u. Utvrdeno je da Brukinsa ima sli¢ne ucinke kao i ibrutinib.
Nakon 20 mjeseci lijeCenja u prosjeku, otprilike 28 % bolesnika (29 od 102) koji su primali lijek
Brukinsa nije imalo gotovo nikakve znakove raka (vrlo dobar djelomican odgovor) u usporedbi s 19 %
(19 od 99) bolesnika koji su primali ibrutinib. Povoljni ucinci zabiljezeni su i u bolesnika koji prethodno
nisu lijec¢eni i u onih u kojih se rak vratio ili koji nisu odgovorili na prethodno lijeCenje.

Limfom marginalne zone

Glavno ispitivanje lijeka Brukinsa na limfomu marginalne zone obuhvatilo je 66 bolesnika Ciji se rak
vratio ili koji nisu odgovorili na prethodno lijeCenje usmjereno na CD20. Ukupno gledajuci, otprilike
68 % (45 od 66) imalo je barem djelomi¢an odgovor nakon prosjecno 28 mjeseci lije¢enja: 26 % (17
od 66) imalo je potpuni odgovor (nema znakova raka), a 42 % (28 od 66) imalo je djelomican
odgovor.

Kronic¢na limfocitna leukemija

Koristi od lijeka Brukinsa u kroni¢noj limfocitnoj leukemiji ispitane su u dvama glavnim ispitivanjima
koja su u tijeku. U prvom ispitivanju, u kojem su sudjelovali bolesnici s KLL-om ili malom limfocithnom
leukemijom cija bolest prethodno nije lijeCena, lijek Brukinsa usporeden je s bendamustinom u
kombinaciji s rituksimabom. Nakon prosjecno 23 mjeseca lijeCenja, u otprilike 15 % bolesnika (36 od
241) koji su primali lijek Brukinsa zabiljezeni su smrtni slu¢ajeviili znakovi napredovanja raka, u
usporedbis oko 30 % (71 od 238) bolesnika koji su primali bendamustin u kombinaciji s
rituksimabom.

U drugom ispitivanju, bolesnici s KLL-om ili malom limfocitnom leukemijom c¢ija se bolest nije
poboljsala (refraktorna) ili se vratila (relapsna) nakon lije¢enja najmanje jednom prethodnom
terapijom, lijek Brukinsa usporeden je s ibrutinibom. Utvrdeno je da Brukinsa ima slicne ucinke kao i
ibrutinib. Nakon prosjecno otprilike 14 mjeseci lijeCenja, bolest je reagirala na lijeCenje u otprilike

78 % bolesnika (162 od 207) koji su primali lijek Brukinsa, u usporedbi s otprilike 63 % (130 od 208)
bolesnika koji su primali ibrutinib.

Koji su rizici povezani s lijekom Brukinsa?

Najcesce nuspojave lijeka Brukinsa (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu neutropenija
(niska razina neutrofila, vrste bijelih krvnih stanica), infekcija gornjih disnih putova (infekcija nosa i

NajcesSce ozbiljne nuspojave lijeka Brukinsa jesu neutropenija, pneumonija (upala plu¢a), hipertenzija
(visok krvni tlak) i trombocitopenija (niske razine krvnih plocica) (koje se mogu javiti u najvise 1 na
10 osoba).

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Brukinsa potrazite u uputi o lijeku.
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Zasto je lijek Brukinsa odobren u EU-u?

Lijek Brukinsa pokazao se ucinkovitim u usporavanju napredovanja Waldenstrémove
makroglobulinemije u bolesnika koji prethodno nisu lijec¢eni i u onih kod kojih rak nije odgovorio na
prethodnu terapiju. Lijek Brukinsa takoder se pokazao ucinkovitim u lije¢enju limfoma marginalne zone
koji se vratio ili kod kojih nije zabiljezen odgovor nakon barem jedne prethodne terapije usmjerene na
CD20. Osim toga, lijek Brukinsa pokazao se ucinkovitim u lijeCenju KLL-a kada bolest nije prethodno
lijeCena ili kada se vratila ili nije reagirala na barem jednu prethodnu terapiju. Smatra se da je
nuspojave lijeka Brukinsa moguce kontrolirati.

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Brukinsa nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se jos informacije oc¢ekuju o lijeku Brukinsa?

Tvrtka koja lijek Brukinsa stavlja u promet dostavit ¢e rezultate ispitivanja u kojem se lijek Brukinsa
usporeduje s lenalidomidom, pri ¢emu se oba lijeka daju u kombinaciji s rituksimabom, u bolesnika s
limfomom marginalne zone u kojih se bolest vratila ili u kojih nije bilo odgovora na prethodnu terapiju.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurnai ucinkovita
primjena lijeka Brukinsa?

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

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

Ostale informacije o lijeku Brukinsa

Lijek Brukinsa dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od
22. studenoga 2021.

Vise informacija o lijeku Brukinsa dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brukinsa.

Pregled informacija posljednji je put azuriranu 11. 2022.
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