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Brukinsa (zanubrutinibas)
Brukinsa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Brukinsa ir kam jis vartojamas?
Brukinsa - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys Siy risiy kraujo véziu, pazeidzianciu
baltgsias kraujo Iasteles, vadinamas B limfocitais arba B Iastelémis:

e Valdenstremo (Waldenstrém) makroglobulinemija (taip pat vadinama limfoplazmacitiné limfoma).
Brukinsa monoterapija skiriama pacientams, kurie anksciau dar nebuvo gydyti ir kuriems negalima
taikyti chemoimunoterapijos (gydymo tam tikrais vaistais nuo vézio), arba pacientams, kuriems
anksciau jau taikyta bent viena terapija;

e marginalinés zonos limfoma (MZL). Brukinsa monoterapija skiriama, kai liga atsinaujino po bent
vienos ankstesnés terapijos, nukreiptos pries B limfocity baltyma CD20;

e |étine limfocitine leukemija (LLL). Gydant LLL, Brukinsa skiriamas be kity vaisty;

e folikuline limfoma (FL). Brukinsa skiriamas kartu su kitu vaistu nuo vézio obinutuzumabu
suaugusiems pacientams, kuriy liga atsinaujino arba kuriems anksciau taikytos bent dviejy rasiy
terapijos buvo neveiksmingos.

Brukinsa sudétyje yra veikliosios medziagos zanubrutinibo.

Kaip vartoti Brukinsa?

Brukinsa galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos Brukinsa geriamosios kapsulés.

PasireiSkus sunkiam Salutiniam poveikiui, gydytojas gali nuspresti gydymag sustabdyti ir sumazinti
vaisto doze arba gydymg visiskai nutraukti. Gydytojas taip pat gali nuspresti sumazinti vaisto doze,
jeigu Brukinsa vartojamas kartu su tam tikrais kitais vaistais.

Daugiau informacijos apie Brukinsa vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Brukinsa?

Brukinsa veiklioji medziaga zanubrutinibas slopina fermento, vadinamo Brutono tirozinkinaze (BTK),
veikima. BTK yra svarbus B Igsteliy, jskaitant pakitusias B Igsteles, augimui Valdenstremo
makroglobulinemija, MZL, LLL arba FL sergantiems pacientams. Slopindamas BTK veikima, Sis vaistas
turéty sulétinti ligos progresavima.

Kokia Brukinsa nauda nustatyta tyrimy metu?

Valdenstremo makroglobulinemija

Atliekant pagrindinj tyrima su 201 Valdenstremo makroglobulinemija serganciu pacientu, kurie dar
nebuvo gydyti BTK inhibitoriumi, Brukinsa poveikis buvo lyginamas su ibrutinibo - kito Europos
Sajungoje (ES) jregistruoto BTK inhibitoriaus. Brukinsa poveikis buvo panasus | ibrutinibo. Po
vidutiniskai 20 gydymo ménesiy, vézio pozymiy beveik nenustatyta (labai geras dalinis atsakas)
mazdaug 28 proc. (29 iS 102) Brukinsa vartojusiy pacienty, palyginti su 19 proc. (19 iS 99) ibrutinibg
vartojusiy pacienty. Naudingas poveikis nustatytas ir dar negydytiems pacientams, ir tiems, kuriy
vézys atsinaujino arba kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas.

Marginalinés zonos limfoma

Atliekant pagrindinj marginalinés zonos limfomai gydyti skiriamo Brukinsa tyrimg dalyvavo

66 pacientai, kuriems vézys atsinaujino arba kurie nereagavo j anksciau taikyta gydyma, nukreiptg
pries CD20. Po vidutiniskai 28 gydymo ménesiy bent dalinis atsakas | gydyma nustatytas mazdaug

68 proc. (45 iS 66) pacienty: 26 proc. (17 iS 66) pacienty pasireiské visiskas atsakas | gydyma ( véZio
pozymiy neliko), o 42 proc. (28 iS 66) pacienty - dalinis atsakas | gydyma.

Létineé limfocitiné leukemija

Brukinsa nauda gydant létine limfocitine leukemijg buvo tiriama atliekant du pagrindinius tyrimus; abu
Sie tyrimai tebevykdomi. Atliekant pirmajj tyrimg su pacientais, serganciais LLL arba mazy limfocity
leukemija, kurie anksciau nebuvo gydyti, Brukinsa buvo lyginamas su bendamustinu, vartojamu kartu
su rituksimabu. Po vidutiniSkai mazdaug 23 gydymo ménesiy miré arba vézio progresavimo pozymiy
nustatyta mazdaug 15 proc. (36 iS 241) Brukinsa gydyty pacienty, palyginti su mazdaug 30 proc. (71
iS 238) bendamustinu kartu su rituksimabu gydyty pacienty.

Atliekant antrajj tyrima su pacientais, serganciais LLL arba mazy limfocity leukemija, kuriy baklé
taikant bent vieng terapija nepageréjo (liga tapo atspari) arba liga atsinaujino (recidyvavo), Brukinsa
poveikis buvo lyginamas su ibrutinibo. Brukinsa poveikis buvo panasus | ibrutinibo. Po vidutiniSkai
mazdaug 14 gydymo meénesiy atsakas | gydyma pasireiské mazdaug 78 proc. (162 iS 207) Brukinsa
gydyty pacienty, palyginti su mazdaug 63 proc. (130 i$ 208) ibrutinibg vartojusiy pacientu.

Folikuliné limfoma

Tyrime, kuriame dalyvavo 217 pacienty, serganciy folikuline limfoma, kuriy vézys atsinaujino arba
nereagavo | ankstesnj gydyma, Brukinsa, skiriamas kartu su obinutuzumabu 48 ménesius, buvo
lyginamas su vienu vartojamu obinutuzumabu. Praéjus vidutiniSkai 28 gydymo ménesiams, mazdaug
69 proc. (100 i$S 145) Brukinsa ir obinutuzumabo deriniu gydyty pacienty nustatytas bent dalinis
atsakas | gydymag (sumazeéjo vézio iSplitimas organizme), palyginti su 46 proc. (33 is 72) tik
obinutuzumabu gydyty pacienty.

Kokia rizika susijusi su Brukinsa vartojimu?

ISsamy, visy Brukinsa Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Dazniausias Brukinsa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
neutropenija (sumazéjes neutrofily — baltujy kraujo lasteliy kiekis), virsutiniy kvépavimo taky infekcija
(nosies ir gerklés infekcija), hemoragija (kraujavimas), kraujosruvos, iSbérimas, raumeny ir kauly
skausmas, plauciy uzdegimas, viduriavimas ir kosulys.

Dazniausias sunkus Brukinsa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
neutropenija, plauciy uzdegimas, hipertenzija (padidéjes kraujospidis), mazakraujysté, hemoragija ir
trombocitopenija (sumazéjes trombocity - kraujo kreséjima skatinanciy kraujo ploksteliy kiekis).

Kodél Brukinsa buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Brukinsa sulétina Valdenstremo makroglobulinemijos progresavima tiek dar
negydytiems pacientams, tiek tiems, kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas. Taip pat
jrodyta, kad Brukinsa yra veiksmingas gydant MZL ir FL, kai liga atsinaujino arba kai ankstesnis
gydymas buvo neveiksmingas. Be to, jrodyta, kad Brukinsa veiksmingas gydant LLL, kai liga dar néra
gydyta arba atsinaujino arba kai bent vienas ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas. Brukinsa
Salutinis poveikis laikomas kontroliuojamu.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Brukinsa nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Brukinsa?

Brukinsa prekiaujanti bendrové pateiks tyrimo su marginalinés zonos limfoma serganciais pacientais,
kuriy liga atsinaujino arba kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas ir kuriame Brukinsa
poveikis lyginamas su lenalidomido, abu vaistus vartojant kartu su rituksimabu, rezultatus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Brukinsa
vartojima?

Brukinsa prekiaujanti bendrové pateiks dviejy tyrimy rezultatus, kad patvirtinty Sio vaisto
veiksminguma ir sauguma.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Brukinsa vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Brukinsa

Brukinsa buvo registruotas visoje ES 2021 m. lapkricio 22 d.

Daugiau informacijos apie Brukinsa rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brukinsa.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-12.
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