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Briumvi (ublituximab)
A Briumvi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Briumvi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Briumvi a szklerdzis multiplex (az agy és a gerincvel6 betegsége, amelyben a gyulladas elpusztitja az
idegeket korllvevé védoburkot és karositja az idegeket) relapszald formaiban szenvedd felnéttek
kezelésére szolgalo gydgyszer. Relapszald szklerdzis multiplex esetén a fellangolasok (relapszusok)
utan enyhébb tiinetekkel jard vagy tlinetmentes idészakok kévetkeznek. Olyan betegeknél
alkalmazzak, akiknél a betegség aktivitasat a gyulladas képalkoté eljarassal valdé kimutatasa, illetve
relapszusok bizonyitjak.

A Briumvi hatéanyaga az ublituximab.
Hogyan kell alkalmazni a Briumvi-t?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést az idegrendszeri betegségek diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie, aki hozzafér a sulyos reakcidk, példaul az infazidval
kapcsolatos sulyos reakciok kezeléséhez sziikséges megfelel6 orvosi tdmogatashoz.

A Briumvi oldatos infuzié formajaban kaphato. A kezelés egy vénas infuzidval kezdddik, amelyet két
héttel kés6bb egy masik infuzid kévet. Az els6 két adag utan az infuzidkat 24 hetente kell beadni.

Az infazidval kapcsolatos reakcidk kockazatanak csokkentése érdekében a betegek a kezelés elétt mas
gyogyszereket is kapnak.

A Briumvi alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtadjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Briumvi?

A Briumvi hatdéanyaga, az ublituximab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a B-sejtek (egy fehérvérseijttipus) felliletén taldlhaté CD20 nev(i
célpontot, és ahhoz kotédjon.
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A B-sejtek kulcsszerepet jatszanak a szklerdzis multiplexben, mivel megtdmadjak az agy és a
gerincveld idegeit korlilvevé védoburkot és magukat az idegeket, ami gyulladast és karosodast okoz. A
B-sejteket célozva az ublituximab segit csokkenteni azok aktivitasat, és segit megel6zni a
fellangolasokat.

Milyen elényei voltak a Briumvi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Briumvi hatdsosan csokkenti a relapszusok szamat.

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 1089, a szklerdzis multiplex relapszalé formaiban szenvedd beteg vett
részt, a Briumvi-val kezelt betegeknél az éves relapszusok atlagos szama kevesebb mint a fele volt
annak, amit egy, a szklerdzis multiplex kezelésére alkalmazott masik gydgyszerrel, a teriflunomiddal
kezelt betegek tapasztaltak (évi 0,09, illetve 0,23 relapszus). A vizsgalatok azt is kimutattak, hogy a
Briumvi-val kezelt betegeknél az agy képalkotd vizsgdlata soran kevesebb elvaltozas fordult el6, mint a
teriflunomidot kapd betegeknél (vizsgalatonként 0,013, illetve 0,38 elvaltozas), ami kevésbé aktiv
szklerdzis multiplexre utal.

Milyen kockazatokkal jar a Briumvi alkalmazasa?

A Briumvi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Briumvi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az infuzidval
kapcsolatos reakcidk és a fert6zések.

Miért engedélyezték a Briumvi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Briumvi hatasosan csokkenti a relapszusok szamat a szklerozis
multiplex relapszald formaiban szenvedd betegeknél. Bar a Briumvi nem mutatott jelent6s hatast a
szklerdzis multiplex miatti mozgaskorlatozottsag sulyosbodasanak megel6zésében, ez annak
tulajdonithatd, hogy alacsony volt azoknak a betegeknek a szama, akiknek a betegsége sulyosbodott a
vizsgalatban. A mellékhatasok 6sszhangban allnak mas hasonlé gydgyszerekével, és kezelhetének
tekinthet6k. Az Eurépai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Briumvi alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért alkalmazdasa az EU-ban engedélyezheté.

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

A Briumvi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Briumvi alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Briumvi alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Briumvi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Briumvi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briumvi.
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