EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/635597/2022
EMEA/H/C/003791

Imbruvica (ibrutinibas)
Imbruvica apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Imbruvica ir kam jis vartojamas?

Imbruvica yra vaistas, kuriuo gydomi suauge pacientai, segantys Siy formy kraujo véziu:

¢ mantijos lgsteliy limfoma (MLL), kai ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas arba po jo liga
atsinaujino;

e létine limfocitine leukemija (LLL), kai gydymas skiriamas tiek anksciau gydytiems, tiek
negydytiems pacientams;

e Valdenstremo (Waldenstrom) makroglobulinemija (taip pat vadinama limfoplazmocitine limfoma).

Gydant MLL, Imbruvica vartojamas vienas. LLL sergantiems pacientams Imbruvica galima vartoti
vieng; jj taip pat galima vartoti su bendamustinu ir rituksimabu arba su obinutuzumabu, rituksimabu
arba venetoklaksu. Valdenstremo makroglobulinemija sergantiems pacientams Imbruvica skiriamas
vienas arba su rituksimabu.

Imbruvica sudétyje yra veikliosios medziagos ibrutinibo.

Kaip vartoti Imbruvica?

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

Gaminamos Imbruvica kapsulés (140 mg) ir tabletés (140, 280, 420 ir 560 mg). Mantijos lgsteliy
limfoma sergantiems pacientams karta per parg skiriama 560 mg dozé, LLL arba Valdenstremo
makroglobulinemija sergantiems pacientams jprasta Imbruvica paros dozé - 420 mg. Kai Imbruvica
skiriamas su venetoklaksu LLL sergantiems pacientams, skiriami trys atskirai vartojamo Imbruvica
ciklai (1 ciklo trukmé - 28 dienos), po to — 12 Imbruvica ir venetoklakso ciklu.

Gydymas Imbruvica tesiamas tol, kol ligos simptomai veiksmingai malSinami arba islieka stabilds, o
Salutinis vaisto poveikis toleruojamas.

Jeigu pacientas vartoja kitus vaistus ir galima Siy vaisty sqveika su Imbruvica arba jam pasireiskia
sunkds Salutinio poveikio reiskiniai, gydytojas gali sumazinti vaisto doze arba gydyma nutraukti.
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Daugiau informacijos apie Imbruvica vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Imbruvica?

Imbruvica veiklioji medziaga ibrutinibas naikina vézinius B limfocitus - baltgsias kraujo lasteles. Jis
slopina Brutono tirozino kinaze (Btk) vadinamg fermentg, skatinantj B limfocity islikima ir ju migracija |
organus, kuriuose Sios lgstelés paprastai dalijasi. Stabdydamas Btk veikimg, ibrutinibas mazina

B limfocity iSlikima ir migracija, ir taip stabdo véZio progresavima.

Kokia Imbruvica nauda nustatyta tyrimy metu?
Létiné limfocitiné leukemija

Viename tyrime su 391 pacientu, kuriam ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas arba liga po jo
atsinaujino, po vieny mety ligai neprogresuojant tebegyveno 66 proc. Imbruvica vartojusiy pacienty ir
mazdaug 6 proc. kitg vaistg nuo vézio ofatumumabg vartojusiy pacienty.

Tyrime, kuriame dalyvavo 269 anksciau negydyti pacientai, po 1,5 mety gydymo ligai neprogresuojant
tebegyveno 90 proc. Imbruvica vartojusiy pacienty ir mazdaug 52 proc. kitg vaistg nuo veézio
chlorambucilg vartojusiy pacientuy.

Tyrime su 578 pacientais, kuriems ankstesnis gydymas nebuvo veiksmingas arba po jo liga
atsinaujino, miré arba atsirado vézio progresavimo pozymiy 19 proc. Imbruvica kartu su bendamustinu
ir rituksimabu vartojusiy pacienty, palyginti su 63 proc. bendamusting ir rituksimabg be Imbruvica
vartojusiy pacientu.

Tyrime su 229 anksciau negydytais pacientais po 31 ménesio ligai neprogresuojant tebegyveno
79 proc. Imbruvica ir obinutuzumabu gydyty pacienty ir 36 proc. chlorambucilg ir obinutuzumabg
vartojusiy pacienty.

Kitame tyrime su 529 anksciau negydytais pacientais po 3 mety miré arba liga progresavo mazdaug
12 proc. Imbruvica ir rituksimabu gydyty pacienty, palyginti su 25 proc. chemoterapiniais vaistais ir
rituksimabu gydyty pacienty.

Tyrime su 211 anksciau negydyty pacienty po 28 ménesiy mirtis iStiko ar véZio progresavimo pozymiy
pasireiské 21 proc. pacienty, kurie Imbruvica vartojo kartu su venetoklaksu, ir 64 proc. pacienty, kurie
vartojo chlorambucilj ir obinutuzumaba.

Kitas tyrimas, kuriame dalyvavo 159 anksciau negydyti pacientai, parodé, kad 55 proc. Imbruvica ir
venetoklakso deriniu gydyty pacienty gydymas buvo visiskai veiksmingas (t. y. iSnyko visi vézio
simptomai).

Mantijos lasteliy limfoma

Tyrime su 111 mantijos lgsteliy limfoma sergandiy pacienty, kuriems ankstesnis gydymas buvo
neveiksmingas arba po jo liga atsinaujino, 21 proc. Imbruvica vartojusiy pacienty gydymas buvo
visiskai veiksmingas, o 47 proc. jis buvo veiksmingas is dalies (t. y. pacienty biklé pageréjo, taciau
liko tam tikry ligos pozymiy). Gydymo poveikis vidutiniskai truko 17,5 ménesio.

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 280 tokiy pacienty, Imbruvica buvo lyginamas su kitu vaistu nuo
vézio temsirolimuzu. Imbruvica vartojantys pacientai iSgyveno arba jy liga neprogresavo vidutiniskai
15 ménesiy, o vartojusieji temsirolimuzg - 6 ménesius.
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Valdenstremo makroglobulinemija

Viename pagrindiniame tyrime su 63 pacientais, kuriems anksciau buvo taikomas kitoks Valdenstremo
makroglobulinemijos gydymas, gydymas Imbruvica buvo veiksmingas 87 proc. pacienty. Gydymo
veiksmingumo rodiklis buvo IgM baltymo kiekio sumazéjimas kraujyje, kadangi Valdenstremo liga
serganciy pacienty kraujyje gausu Sio baltymo.

Tyrime su 150 Valdenstremo makroglobulinemija serganciy pacienty po 26 ménesiy mirtis istiko ar
vézio progresavimo pozymiy pasireiské 19 proc. pacienty, kurie Imbruvica vartojo kartu su
rituksimabu, ir 56 proc. pacienty, kurie vartojo tik rituksimaba.

Kokia rizika susijusi su Imbruvica vartojimu?

Dazniausias Imbruvica Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 5) yra
viduriavimas, neutropenija (sumazéjusi neutrofily, baltyjy kraujo lasteliy, koncentracija), kauly ir
raumeny skausmas, hemoragija (kraujavimas), iSbérimas, pykinimas, sgnariy skausmas, nosies ir
gerklés infekcijos ir trombocitopenija (sumazéjusi trombocity koncentracija).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 20) yra
neutropenija, trombocitopenija, limfocitozé (padidéjes baltyjy kraujo lgsteliy, vadinamy limfocitais,
kiekis), aukstas kraujospudis ir pneumonija (plauciy infekciné liga). ISsamy visy Imbruvica Salutinio
poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Imbruvica gydomiems pacientams negalima vartoti paprastosios jonazolés (augalinio vaisto, vartojamo
depresijai ir nerimui gydyti). ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Imbruvica buvo registruotas ES?

Imbruvica veiksmingai stabdé létinés limfocitinés leukemijos progresavima tiek anksciau negydytiems,
tiek jau nuo Sios ligos gydytiems pacientams. Be to, Imbruvica taip pat veiksmingai gydé mantijos
Igsteliy limfoma sergancius pacientus, kuriems ankstesnis gydymas nebuvo veiksmingas arba po jo liga
atsinaujino, t. y. grupe pacienty su prasta iSgyvenimo prognoze ir turinéiy mazai kity gydymo
alternatyvy. Be to, nustatyta, kad Imbruvica veiksmingas Valdenstremo makroglobulinemija
sergantiems pacientams. Vaisto Salutinis poveikis laikytas priimtinu.

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Imbruvica teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika ir jis
gali bati registruojamas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Imbruvica vartojima?

Imbruvica prekiaujanti bendrové turi pateikti tolesnius duomenis apie Imbruvica nauda gydant létine
limfocitine leukemija, gautus per anksciau gydyty pacienty stebésenos laikotarpj.

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

Kaip ir visy vaisty, Imbruvica vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Imbruvica Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Imbruvica

Imbruvica buvo registruotas visoje ES 2014 m. spalio 21 d.

Daugiau informacijos apie Imbruvica rasite Agentiros tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imbruvica

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-08.
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