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Brinsupri (brensocatib)
A Brinsupri-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Brinsupri és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Brinsupri-t a nem cisztikus fibrdzis eredetl bronchiektazia kezelésére alkalmazzak olyan, 12 éves és
id6ésebb személyeknél, akiknél az elmult 12 hénapban két vagy tobb exacerbacid (felldngolasok vagy a
tiinetek sulyosbodasa) fordult el6. A nem cisztikus fibrozis eredet(i bronchiektazia krénikus (hosszu
tavu) gyulladasos tiudébetegség, amely tartésan karositja a légutakat, ami fokozott
valadékképz6déshez, ismétlédo fert6zésekhez és tartds kohogéshez vezet.

A Brinsupri hatéanyaga a brensocatib.
Hogyan kell alkalmazni a Brinsupri-t?

A Brinsupri csak receptre kaphato, és tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta egyszer, étkezés
kozben vagy étkezés nélkil, szajon at kell bevenni.

A Brinsupri alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Brinsupri?

Nem cisztikus fibrdzis eredet(i bronchiektazia esetén a neutrofileknek nevezett fehérvérsejtek tulzott
mennyiségli gyulladasos fehérjét bocsatanak ki a Iégutakban, ami tiid6karosodashoz vezet. A Brinsupri
hatdéanyaga, a brensocatib, gatolja a dipeptidil-peptidaz 1 (DPP1) nevl fehérjét, amely a neutrofilek
belsejében aktivalja a gyulladasos fehérjéket. A DPP1 gatlasa révén a brensocatib csokkenti a [éguti
gyulladast és a tudékarosodast a nem cisztikus fibrdzis eredetl bronchiektaziaban szenvedé
betegeknél.

Milyen elényei voltak a Brinsupri alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban a Brinsupri hatdsosabbnak bizonyult a placeboénal (hatéanyag nélkili kezelés) a
betegség felldngoldsanak csokkentésében. A vizsgalatban 1767, nem cisztikus fibrdzis eredet(i
bronchiektazidban szenveds beteg vett részt, koztlik 41, 12 éves és idGsebb serdiild, akiknél az elmult
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12 hénapban legaldbb egy (serdilék esetében) vagy két (felnéttek esetében) exacerbacid fordult eld. A
hatdsossag f6 mutatdja a pulmonalis exacerbacidk éves atlagos szama volt. Az exacerbaciét a
betegség legalabb harom vagy tobb tlinetének hataroztak meg, mint példaul a fokozott kohodgés, a
valadék megnovekedett mennyisége és/vagy a konzisztencidjanak a valtozasa, valamint a vér legalabb
2 napig tartod felkohogése, ami antibiotikumos kezelést igényelt. Egy év kezelést kévetéen a Brinsupri-
val kezelt betegek korilbelll 48,5%-anal (575-bdl 279) nem jelentkezett exacerbacid, szemben a
placebdval kezelt betegek korilbellil 40,3%-aval (563-bdl 227). Ezenkiviil a Brinsupri-t kapd
betegeknél atlagosan 51 hetes kezelést kovetden tapasztaltak az elsé exacerbaciot, szemben a
placebét kapd betegeknél tapasztalt 37 héttel.

Milyen kockazatokkal jar a Brinsupri alkalmazasa?

A Brinsupri alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Brinsupri leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
hiperkeratdzis (a b6ér megvastagodasa és megkeményedése), a dermatitisz (borgyulladas), a
borkiutés, a felsé léguti (orr és torok) fert6zések és a szaraz bor.

Miért engedélyezték a Brinsupri forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban nem voltak olyan gydgyszerek, amelyek a nem cisztikus fibrézis eredet(i
bronchiektazidban szenvedo betegek kezelésére lettek volna engedélyezve. A kezelés a betegség
tlineteinek kezelésére korlatozddott. A Brinsupri hatékonynak bizonyult a betegség exacerbacidi
szamanak csokkentésében, valamint megjelenésiik késleltetésében. Ami a biztonsagossagot illeti, a
Brinsupri mellékhatasai altaldaban enyhék vagy mérsékeltek voltak, és kezelhetének tekinthetok. Az
Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Brinsupri alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Brinsupri biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Brinsupri-t forgalmazé vallalatnak vizsgalatot kell végeznie, hogy értékelje a gydgyszer hosszu tavu
biztonsagossagat a gydgyszert kapd személyeknél.

A Brinsupri 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.

A Brinsupri alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Brinsupri alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Brinsupri-val kapcsolatos egyéb informacio

A Brinsupri-val kapcsolatban tovabbi informacioé az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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