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Brinsupri (brensokatibas)
Brinsupri apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Brinsupri ir kam jis vartojamas?

Brinsupri - tai vaistas, kuriuo gydomi ne cistinés fibrozés bronchektazémis sergantys 12 mety ir
vyresni Zzmonés, kuriems per pastaruosius 12 ménesiy pasireiské du ar daugiau paiméjimy (simptomai
palimeéjo arba pasunkéjo). Ne cistinés fibrozés bronchektazés yra létiné (ilgalaiké) uzdegiminé plauciy
liga, kuria sergant visam laikui pazeidziami kvépavimo takai, dél to didéja gleiviy gamyba, kartojasi
infekcijos ir pasireisSkia nuolatinis kosulys.

Brinsupri sudétyje yra veikliosios medziagos brensokatibo.

Kaip vartoti Brinsupri?

Brinsupri galima jsigyti tik pateikus receptq; jis tiekiamas geriamujy tableciy, kurias reikia vartoti kartg
per parg su maistu arba be jo, forma.

Daugiau informacijos apie Brinsupri vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Brinsupri?

Sergant ne cistinés fibrozés bronchektazéemis, kai kurios baltosios kraujo Iastelés, vadinamos
neutrofilais, kvépavimo takuose iSskiria per didelj uzdegiminiy baltymy kiekj ir taip pazeidzia plaucius.
Brinsupri veiklioji medZiaga brensokatibas slopina baltymg, vadinama dipeptidilpeptidaze 1 (DPP1),
kuris aktyvina neutrofily uzdegiminius baltymus. Slopindamas DPP1, brensokatibas sumazina ne
cistinés fibrozés bronchektazémis serganciy zmoniy kvépavimo taky uzdegima ir plauciy pazeidimus.

Kokia Brinsupri nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg, nustatyta, kad Brinsupri veiksmingiau uz placebg (preparatg be veikliosios
medziagos) mazina ligos paiméjima. Tyrime dalyvavo 1 767 Zzmonés, jskaitant 41 12 mety ir vyresnj
paauglj, sergantys ne cistinés fibrozés bronchektazémis, kuriems per pastaruosius 12 ménesiy
pasireiské bent vienas (paaugliams) arba du (suaugusiesiems) ligos patiméjimai. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo vidutinis plauciy patiméjimy skaicCius per metus. Paiméjimas buvo
apibréztas kaip ne maziau kaip trys ar daugiau ligos simptomuy, pvz., padidéjes kosulys, padidéjes
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gleiviy kiekis ir (arba) jy konsistencijos pokyciai ir atsikoséjimas krauju, trunkantis ne maziau kaip

2 dienas, dél kuriy buvo reikalingas gydymas antibiotiku. Po vieny gydymo mety mazdaug 48,5 proc.
(279 i$ 575) Brinsupri vartojusiy pacienty baklé nepablogéjo, palyginti su mazdaug 40,3 proc. (227 i$
563) placeba vartojusiy pacienty. Be to, pacientams, kuriems buvo skiriamas Brinsupri, pasireiské
pirmas patiméjimas po vidutiniskai 51 gydymo savaités, o pacientams, kuriems buvo skiriamas
placebas, — po 37 savaidiu.

Kokia rizika susijusi su Brinsupri vartojimu?

ISsamy, visy Brinsupri Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Brinsupri Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, hiperkeratozé (odos sustoréjimas ir sukietéjimas), dermatitas (odos uzdegimas), bérimas,
virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcijos ir sausa oda.

Kodél Brinsupri buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, nebuvo né vieno vaisto, kuriuo bty galima gydyti ne cistines
fibrozés bronchektazémis sergancius Zzmones. Gydymas apsiribojo ligos simptomy gydymu. Nustatyta,
kad Brinsupri veiksmingai mazina ligos paliméjimo epizody skaiciy ir atitolina jy pradzig. Kalbant apie
sauguma, Brinsupri Salutinis poveikis paprastai buvo lengvas arba vidutinio sunkumo ir laikomas
kontroliuojamu. Todél Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Brinsupri nauda yra didesné uz jo
keliama rizika ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Brinsupri vartojimg?

Brinsupri prekiaujanti bendrové turi atlikti tyrima, kad jvertinty jo ilgalaikj sauguma §j vaistg
vartojantiems Zzmonéms.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Brinsupri
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Brinsupri vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jtariamas Brinsupri Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Brinsupri

Daugiau informacijos apie Brinsupri rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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