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Imbruvica (ibrutinib)
Az Imbruvica-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

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

Az Imbruvica a B-sejteket (egy fehérvérseijttipust) érinté bizonyos daganatos betegségekben szenvedd
felnbttek kezelésére alkalmazott gydgyszer.

Kopenysejtes limfoma (MCL)

Az Imbruvica-t korabban nem kezelt MCL-ben szenved6 betegeknél alkalmazzak, akik alkalmasak
lehetnek autoldg Gssejt-transzplantaciora (ASCT). Az ASCT olyan eljaras, amelynek soran a beteg
csontveldjét a sajat dssejtjeivel helyettesitik, hogy Uj, egészséges sejteket termel6 csontvels
képz6djon. Az ASCT helyett a betegek rituximabot, kemoterapiat és kortikoszteroidokat tartalmazé
gyodgyszerkombinacidval, amely rituximabot, kemoterapiat és kortikoszteroidokat tartalmaz; ezutan
6nmagaban adott Imbruvica-t kapnak.

Az Imbruvica-t 6nmagaban is alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek a betegsége a korabbi kezelésre
nem reagalt, vagy azt kovetden kiljult.

Kronikus limfocitas leukémia (CLL)

Az Imbruvica-t korabban kezelt és nem kezelt, CLL-ben szenved6 betegeknél egyarant alkalmazzak; a
korabban kezelt, CLL-ben szenvedl betegeknél 6nmagaban, de bendamusztinnal és rituximabbal
egyltt is alkalmazhatd. Korabban nem kezelt betegeknél a gydgyszer énmagaban, de rituximabbal,
obinutuzumabbal vagy venetoklaxszal egylitt is alkalmazhato.

Waldenstrom-féle makroglobulinémia (mas néven limfoplazmocitas limfoma)

Waldenstrom-féle makroglobulinémiaban szenveddé betegeknél az Imbruvica 6nmagaban vagy
rituximabbal alkalmazandé.

Az Imbruvica hatdéanyaga az ibrutinib.
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Hogyan kell alkalmazni az Imbruvica-t?

Az Imbruvica csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Imbruvica kapszula és tabletta formajaban kaphatd, amelyeket szajon at, naponta egyszer kell
bevenni.

Az Imbruvica szedésének id6tartama és gyakorisaga a kezelt daganattdl, valamint attdl fligg, hogy azt
6nmagaban vagy mas gyogyszerekkel kombinalva alkalmazzak-e.

Ha a beteg mas gydgyszereket is szed, amelyek kdélcsénhatasba Iéphetnek az Imbruvica-val, vagy ha
sllyos mellékhatasokat tapasztal, a kezelGorvos cstkkentheti az adagot, illetve felfiiggesztheti a
kezelést.

Az Imbruvica alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Imbruvica?

Az Imbruvica hatdéanyaga, az ibrutinib, a fehérvérsejtek egy tipusa, a B-limfocitdk daganatos formaja
ellen Iép fel. Azaltal fejti ki hatdsat, hogy gatolja a Bruton-féle tirozin-kinaz (Btk) nevl enzimet, amely
segiti a B-limfocitak tulélését és olyan szervekbe vandorlasat, ahol normal kériilmények kozott
szaporodnak. A Btk gatlasaval az ibrutinib csokkenti a B-limfocitak tulélését és vandorlasat, ezaltal
késlelteti a daganat sulyosbodasat.

Milyen el6nyei voltak az Imbruvica alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Korabban nem kezelt kopenysejtes limfoma

Egy 870, korabban nem kezelt MCL-ben szenveds, ASCT-re alkalmas beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban a betegeket 3 csoportra osztottak. Az els6 2 csoportban az Imbruvica-t ASCT-vel egyltt
vagy anélkil kaptak:

e az 1. csoportban a betegek 6sszesen hat 21 napos ciklusban rituximabot, kemoterapiat és
kortikoszteroidokat tartalmazé, R-CHOP nevi gyogyszerkombinacioval egyitt kaptak az Imbruvica-
t, felvaltva egy Imbruvica nélkili, masik, R-DHAP nev( gydgyszerkombinacidval, amely
rituximabot, kemoterapiat és kortikoszteroidokat tartalmazott; ezt 2 éves napi Imbruvica-kezelés
kovette;

e a 2. csoportba tartozé betegek ugyanazokat a kezeléseket kaptak, mint az 1. csoport betegei, de
az Imbruvica-val végzett, 2 évig tartd kezelés el6tt ASCT-n is atestek.

A harmadik csoport nem kapott Imbruvica-t, hanem ASCT-n esett at: a betegek felvaltva az R-CHOP
és az R-DHAP kombinaciot kaptak dsszesen hat 21 napos ciklusban; ezt kovette az ASCT.

Atlagosan 55 honapos utankdvetés utdn az elsé csoportban a betegek korilbeliil 23%-anal (268-bdl
61-nél) kovetkezett be haldl, illetve a betegség sulyosbodéasa vagy stabilizélédasa (nem javult),
szemben a harmadik csoportban a betegek 32%-aval (269-bdl 87-nél). A masodik csoport eredményei
hasonloak voltak az els6 csoport eredményeihez, ami arra utal, hogy az Imbruvica kiegészitéseként
alkalmazott ASCT nem jelent tovabbi elényt az ASCT nélklli Imbruvica-kezeléshez képest.
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Korabban mar kezelt kopenysejtes limfoma

Egy 111, korabbi kezelésre nem reagélé vagy azt kdvetben kiljuld kdpenysejtes limféméaban szenvedo
beteg részvételével végzett vizsgalatban az Imbruvica-val kezelt betegek 21%-anal teljes valasz, 47%-
uknal pedig részleges valasz (a daganat méretének csokkenése) jelentkezett. A kezelésre adott valasz

atlagos idétartama 17,5 hdnap volt.

Egy 280 ugyanilyen beteg részvételével végzett masodik vizsgalatban az Imbruvica-t egy masik
daganatellenes gydgyszerrel, a temszirolimusszal hasonlitottak dssze. A betegség sulyosbodasa nélkli
tulélés atlagos idétartama az Imbruvica esetében 15 hdnap, a temszirolimusz esetében pedig 6 honap
volt.

Kronikus limfocitas leukémia

Egy 391, korabbi kezelésre nem reagalé vagy azt kovetden kidjult betegségben szenvedd beteg
részvételével végzett vizsgalatban az Imbruvica-val kezelt betegek 66%-a volt életben egy év
elteltével a betegség sulyosbodasa nélkil, mig az ofatumumab nev{, masik daganatellenes
gyogyszerrel kezelt betegeknél ez az arany kortlbelll 6% volt.

Egy 269, korabban nem kezelt beteg bevonasaval végzett vizsgalatban 1,5 éves kezelés utan az
Imbruvica-val kezelt betegek kortilbelll 90%-a volt életben a betegség sulyosbodasa nélkil, szemben
a klérambucil nevl daganatellenes gyogyszerrel kezelt betegek korilbelll 52%-aval.

Egy 578, korabbi kezelésre nem reagalé vagy azt kovetden kidjult betegségben szenvedd beteg
részvételével végzett vizsgdlatban az Imbruvica-t bendamusztin és rituximab daganatellenes
gyogyszerekkel egyltt kapott betegek 19%-anal kovetkezett be halal vagy jelentek meg a daganatos
betegség sulyosbodasanak jelei, mig a bendamusztint és rituximabot Imbruvica nélkil kapott
betegeknél ez az arany 63% volt.

Egy 229, korabban nem kezelt beteg bevonasaval végzett vizsgalatban 31 hdnap elteltével az
Imbruvica-val és obinutuzumabbal kezelt betegek 79%-a volt életben, és betegségilk nem mutatta
sulyosbodas jeleit, szemben a klérambucillal és obinutuzumabbal kezelt betegek 36%-aval.

Egy masik vizsgalatban, amelyben 529, kordbban nem kezelt beteg vett részt, 3 év elteltével az
Imbruvica-val és rituximabbal kezelt betegek korilbelll 12%-anal kovetkezett be a betegség
sulyosbodasa vagy halal, szemben a kemoterapiaval és rituximabbal kezelt betegek 25%-aval.

Egy 211, kordbban nem kezelt beteg részvételével végzett vizsgalatban 28 hénap elteltével az
Imbruvica-val és venetoklaxszal kezelt betegek 21%-anal kovetkezett be halal vagy jelentkeztek a
daganat sulyosbodasanak jelei, szemben a klérambucillal és obinutuzumabbal kezelt betegek 64%-
aval.

Egy masik vizsgalatban, amelyben 159, kordbban nem kezelt beteg vett részt, az Imbruvica-val és
venetoklaxszal kezelt betegek 55%-anal alakult ki teljes valasz (a daganat jelei nem voltak
kimutathatdk).

Waldenstrom-féle makroglobulinémia

Egy, a Waldenstrom-féle makroglobulinémiara koradbban masik kezelésben részesllt 63 beteget
bevond f6 vizsgalatban a betegek 87%-a mutatott vélaszt az Imbruvica-kezelésre. A kezelésre adott
valaszt az IgM fehérje vérszintjének csokkenésével mérték, amely fehérje nagy mennyiségben van
jelen a Waldenstrom-féle makroglobulinémiaban szenvedé betegeknél.

Egy 150, Waldenstrém-féle makroglobulinémidban szenveds beteg részvételével végzett vizsgalatban
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26 hodnap elteltével az Imbruvica-val és rituximabbal kezelt betegek 19%-anal kovetkezett be halal,
illetve jelentkeztek a daganat progresszidjanak jelei, szemben a kizardlag rituximabbal kezelt betegek
56%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Imbruvica alkalmazasa?

Az Imbruvica alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Imbruvica leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofil sejteknek az alacsony szama (neutropénia), az izom- és
csontfajdalom, a vérzés, a borkiltés, a hanyinger, az izlleti fajdalom, az orr- és garatfert6zések,
valamint az alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia).

A legsllyosabb mellékhatasok (20 beteg koéziil tébb mint 1-nél jelentkezhet) kézé tartozik a
neutropénia, a trombocitopénia, a limfocitaknak nevezett fehérvérsejtek magas szintje (limfocitozis), a
magas vérnyomas és a tuddgyulladas (tidofertézés).

Orbancfli (a depresszid és a szorongas kezelésére alkalmazott gydgynévény) nem alkalmazhaté az
Imbruvica-val kezelt betegeknél.

Miért engedélyezték az Imbruvica forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Imbruvica hatdsos volt a kdpenysejtes limfédmaban szenvedd olyan betegeknél, akiknek a betegsége
a kordbbi kezelésre nem reagalt, vagy azt kévetGen kiGjult; ez egy olyan, rossz prognozisu
betegcsoport, akik szdmara kevés egyéb kezelési lehet0ség létezik. A korabban nem kezelt
képenyseijtes limfémaban szenvedd betegeknél az Imbruvica elénydsnek bizonyult a betegek szamara,
ha rituximabot, kemoterapiat és kortikoszteroidokat tartalmazé kombinalt terapiaval egyutt
alkalmazzak, és ezért helyettesitheti az ASCT-t. Az Imbruvica hatdsosnak bizonyult a krénikus
limfocitas leukémia progresszidjanak késleltetésében a kordbban kezelt és még nem kezelt betegeknél
is. Ezenkivll az Imbruvica hatdsosnak bizonyult a Waldenstrom-féle makroglobulinémidban szenved6
betegeknél is. A gyogyszer mellékhatasai elfogadhatdnak tekinthetdk.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Imbruvica alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

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

Az Imbruvica biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Imbruvica alkalmazasaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Imbruvica alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Imbruvica-val kapcsolatos egyéb informacio

2014, oktéber 21-én az Imbruvica az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Imbruvica-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imbruvica.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 07-2025.
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