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Alunbrig (brigatinib)

Az Alunbrig-re vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Alunbrig és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Alunbrig egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a nem kissejtes tiidédaganat (NSCLC) kezelésére
alkalmaznak feln6tteknél. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiket kordbban nem kezeltek az ALK-
inhibitorok osztalyaba tartoz6 gydgyszerrel, illetve akiket korabban mar kezeltek a krizotinib nev( ALK-
inhibitorral.

Az Alunbrig-et kizardélag akkor alkalmazzak, ha az NSCLC , ALK-pozitiv”, azaz a daganatsejtek az ALK
(anaplasztikus limféma-kinaz) nev( fehérje termeléséért felel6s gént érintd, bizonyos modosulasokat
mutatnak.

Az Alunbrig hatdéanyaga a brigatinib.
Hogyan kell alkalmazni az Alunbrig-et?

Az Alunbrig csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gyodgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A kezelés megkezdése elétt meg
kell vizsgalni a beteg daganatat, hogy megerositsék az ALK-t érinté génmddosulasok (,ALK-pozitiv”
allapot) jelenlétét.

A gydgyszer tabletta (30 mg, 90 mg és 180 mg) formajaban kaphatd. Az ajanlott kezdé adag 90 mg
naponta egyszer az elsé 7 napon, majd ezt kévetéen 180 mg naponta egyszer. A sulyosan cstkkent
maj- vagy vesefunkcioju betegeknél csokkentett dozis alkalmazasa javasolt. A stlyosan csokkent
vesefunkcidju betegeket a tliid6betegség tlineteinek - példaul kéhégés vagy nehézlégzés —
szempontjabdl fokozott megfigyelés alatt kell tartani, kiléndsen a kezelés els6 hetében.

A kezelést addig lehet folytatni, amig az a beteg szamara el6ny6s. Mellékhatdsok jelentkezése esetén a
kezelborvos az adag csokkentése mellett donthet, vagy atmenetileg leallithatja a kezelést. Bizonyos
esetekben a kezelést véglegesen le kell allitani.

Az Alunbrig alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Alunbrig?

Az ALK a receptor tirozin-kinaz nevl enzimek csalddjaba tartozik, amelyek a sejtek novekedésében,
valamint az azokat ellaté Uj véredények kialakuldsaban jatszanak szerepet. Az ALK-pozitiv NSCLC-ben
szenved6 betegeknél az ALK koéros formaja termelddik, amely a daganatsejteket kontrollalatlan
osztddasra és novekedésre serkenti. Az Alunbrig hatéanyaga, a brigatinib azaltal hat, hogy gatolja az
ALK aktivitasat, és ezaltal csokkenti a daganat novekedését és terjedését.

Milyen elényei voltak az Alunbrig alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Alunbrig két f6 vizsgalatban hatdsosnak bizonyult az ALK-pozitiv NSCLC kezelésében.

Az els6 vizsgalatban 222 olyan beteg vett részt, akiknél a betegség a krizotinibbel végzett korabbi
kezelés ellenére el6rehaladt. Az Alunbrig-et nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel vagy placebdval
(hatéanyag nélkiili kezelés). A kezelésre adott valaszt képalkotd vizsgalatok és a szolid tumorokra
vonatkozo standardizalt kritériumok segitségével értékelték, és teljes valasznak azt tekintették, amikor
a betegnél mar nem maradt jele a daganatos betegségnek. Azon betegek koziil, akik naponta 90 mg
Alunbrig-et kaptak, és 7 nap utan gydgyszeradagjukat 180 mg-ra emelkedték, korilbelil 56% adott
teljes vagy részleges valaszt a gydgyszerre. A gydgyszervalasz atlagosan mintegy 14 hdénapig maradt
fenn.

A masodik vizsgalatban 275 olyan beteg vett részt, akiket korabban nem kezeltek ALK-inhibitorral.
Ebben a vizsgalatban a betegség sulyosbodasaig atlagosan 24 hénap telt el az Alunbrig-gel kezelt
betegeknél, szemben a krizotinibbel kezelt betegeknél tapasztalt 11 honappal.

Milyen kockazatokkal jar az Alunbrig alkalmazasa?

Az Alunbrig leggyakoribb mellékhatasai (4 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hiperglikémia
(magas vércukorszint), hiperinzulinémia (a vér magas inzulinszintje), anémia (alacsony
vOrosvérsejtszam), hanyinger, alacsony fehérvérsejtszam (ezen belil a limfocitak nevl fehérvérsejtek
lecs6kkent szintje), hasmenés, faradékonysag, kohogés, fejfajas, hipofoszfatémia (a vér alacsony
foszfatszintje), kilités, hanyas, nehézlégzés, magas vérnyomas, izomfajdalom, valamint a maj (ALT,
AST és alkalikus foszfatdz emelkedett szintje), a hasnyalmirigy (lipaz és amilaz emelkedett szintje), az
izomfunkcié (CPK emelkedett szintje) vagy a véralvadas (APTT emelkedett szintje) zavarait jelz6
laborvizsgalati eredmények.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok (50 beteg koézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a pneumonitisz
(gyulladas a tidbében), a pneumdnia (tlid6fert6zés), a nehézlégzés és a laz.

Az Alunbrig alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték az Alunbrig forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Alunbrig hatdsosnak bizonyult a korabban a krizotinib nev(i ALK-inhibitorral kezelt, illetve ALK-
inhibitorral nem kezelt ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvedl betegek kezelésében. Amennyiben megfeleld
intézkedéseket hoznak a tlidObetegség esetleges sulyos mellékhatasainak kezelésére, az Alunbrig
biztonsagossagi profilja kezelhetének mindsll. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy
az Alunbrig alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az
EU-ban engedélyezhetd.

EMA/124022/2020 2/3



Milyen intézkedések vannak folyamatban az Alunbrig biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Alunbrig-et forgalmazo vallalat be fogja nyujtani egy, az Alunbrig hatékonysagara és
biztonsagossagara vonatkozdan ALK-pozitiv NSCLC-ben szenvedd, ALK-t célzé korabbi kezelésben nem
részesllt betegekkel végzett, folyamatban 1évé vizsgalat eredményeit. Emellett figyelmeztetd kartyat is
biztosit a betegeknek, amely 6sszefoglalja a gyogyszer tid6betegséggel kapcsolatos kockazatara
vonatkoz6 legfontosabb biztonsagi informacidkat, valamint azt, hogy mit kell tenni jelek és tiinetek
észlelése esetén.

Az Alunbrig biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Alunbrig alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Alunbrig alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Alunbrig-gel kapcsolatos egyéb informacio

2018. november 22-én az Alunbrig az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Alunbrig-gel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alunbrig

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 03-2020.
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