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Briumvi (ublituksimabas)
Briumvi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Briumvi ir kam jis vartojamas?

Briumvi - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze
(galvos ir stuburo smegeny liga, kuria sergant dél uzdegimo suardomas apsauginis nervy dangalas ir
pazeidziami nervai), kai pacientui pasireiskia paiiméjimai (recidyvai), po kuriy seka laikotarpiai, kai
simptomai palengvéja arba iSnyksta. Vaistas skiriamas pacientams, sergantiems aktyvia liga, t. y. kai
pacientui pasireiskia recidyvas ir (arba) aktyvaus uzdegimo pozymiai, kuriuos galima matyti
skenogramose.

Briumvi sudétyje yra veikliosios medziagos ublituksimabo.

Kaip vartoti Briumvi?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis nervy sistemos ligy
diagnozavimo ir gydymo patirties ir galintis suteikti reikiamg medicinine pagalbg pasireiSkus sunkioms
reakcijoms, pvz., sunkioms su infuzija susijusioms reakcijoms.

Briumvi tiekiamas infuzinio tirpalo forma. Gydymas pradedamas nuo vienos infuzijos (lasinimo) j vena,
0 po 2 savaiciy atliekama dar viena infuzija. Po pirmy dviejy doziy infuzijos atliekamos kas 24 savaites.

Siekiant sumazinti su infuzija susijusiy reakcijy rizikg, prieS gydyma pacientams bus skiriama kity
vaisty.

Daugiau informacijos apie Briumvi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Briumvi?

Veiklioji Briumvi medziaga ublituksimabas yra monokloninis antikiinas (toks baltymas), sumodeliuotas
taip, kad atpazinty B lasteliy (baltujy kraujo lasteliy) pavirSiuje esancia tiksline struktlira, vadinamg
CD20, ir prie jos jungtysi.

B lastelés turi svarby vaidmenj sergant iSsétine skleroze - jos puola galvos ir stuburo smegeny nervy
apsauginj dangalg (apvalkalus) ir pacius nervus, ir taip sukelia uzdegima ir pazeidimus. Slopindamas B
Igsteles, ublituksimabas padeda sumazinti jy veikima ir iSvengti ligos paiméjimo.
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Kokia Briumvi nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad Briumvi veiksmingai sumazina recidyvo epizody skaiciy.

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 089 pacientai, sergantys recidyvuojanciy formy
iSsétine skleroze, vidutinis Briumvi gydytiems pacientams per metus pasireiskusiy recidyvo epizody
skaiCius buvo mazdaug perpus mazesnis nei pacienty, gydyty kitu vaistu nuo iSsétinés sklerozés
teriflunomidu, grupéje (atitinkamai 0,09 ir 0,23 recidyvo per metus). Tyrimuose taip pat nustatyta, kad
Briumvi gydyty pacienty skenogramose buvo matyti maZziau galvos smegeny pazeidimy, nei pacienty,
vartojusiy teriflunomida (0,013 plg. su 0,38 pazeidimy vienoje skenogramoje), o tai rodo, kad iSsétiné
sklerozé yra maziau aktyvi.

Kokia rizika susijusi su Briumvi vartojimu?

ISsamy visy Briumvi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausi Briumvi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra su infuzija
susijusios reakcijos ir infekcijos.

Kodél Briumvi buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad Briumvi veiksmingai mazina recidyvuojanciy formy iSsétine skleroze sergantiems
pacientams pasireiSkianciy recidyvo epizody skaiciy. Nors nenustatyta, kad Briumvi reikSmingai padéty
iSvengti IS sukeltos negalios pasunkéjimo, tai galima paaiskinti tuo, kad tyrime pacienty, kuriy liga
progresavo, buvo nedaug. Sio vaisto sukeliami $alutiniai rei$kiniai atitinka kity panasiy vaisty
sukeliamus Salutinius reiskinius ir laikomi kontroliuojamais. Europos vaisty agentiira nusprendé¢, kad
Briumvi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Briumvi
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Briumvi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Briumvi Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Briumvi

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