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Alunbrig (brigatinibs)

Alunbrig parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Alunbrig un kapéc tas lieto?

Alunbrig ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar plausu véza veidu, ko sauc par nesiksinu
plausu vézi (NSSPV). Tas lieto pacientiem, kuri iepriek$ nav arstéti ar ALK inhibitoru klases zalém vai
kuri ir ieprieks arstéti ar ALK inhibitoru krizotinibu.

Alunbrig lieto tikai tad, ja NSSPV ir “ALK pozitivs”. Tas nozimé, ka véZa $lnas ir noteiktas izmainas,
kas ietekmé& génu, kurs razo olbaltumvielu, ko dévé par ALK (anaplastiskas limfomas kinazi).

Alunbrig satur aktivo vielu brigatinibu.

Ka lieto Alunbrig?

Alunbrig var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéZa zalu lietoSana. Pirms arstéSanas uzsaksanas ir japarbauda pacienta vézis, lai parliecinatos, ka
tam ir denétiskas izmainas, kas ietekmé ALK (ALK pozitivs” statuss).

Sis zales ir pieejamas tabletés (30 mg, 90 mg un 180 mg). Ieteicama sakumdeva ir 90 mg vienreiz
diena pirmas septinas dienas, un péc tam devu paaugstina lidz 180 mg vienreiz diena. Pacientiem ar
smagiem aknu vai nieru darbibas traucéjumiem ieteicams lietot samazinatas devas. Pacienti ar
smagiem nieru darbibas traucéjumiem ir rlpigi jauzrauga Tpasi arstéSanas pirmaja nedéla, novérojot,
vai viniem nerodas plausu slimibu simptomi, pieméram, klepus vai apgritinata elposana.

ArstéSanu var turpinat tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums. Ja rodas blakusparadibas, arsts
var samazinat devu vai uz laiku partraukt arstésanu. Noteiktos gadijumos arstésana ir japartrauc

pilnigi.
Papildu informaciju par Alunbrig lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Alunbrig darbojas?

ALK pieder enzimu grupai, ko dévé par receptoru tirozinkinazém, kuras ir iesaistitas Sinu augsana un
$linas apgadajosu jaunu asinsvadu attistiba. Pacientiem ar ALK pozitivu NSSPV veidojas patologiska
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ALK forma, kas stimulé véza Stnu nekontrolétu dalisanos un augSanu. Alunbrig aktiva viela brigatinibs
darbojas, blok&jot ALK aktivitati un tadéjadi samazinot véza augsanu un izplatisanos.

Kadi Alunbrig ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos tika pieradita Alunbrig efektivitate ALK pozitiva NSSPV arstésana.

Pirmaja pétijuma tika iesaistiti 222 pacienti, kuriem slimiba progreséja, neskatoties uz ieprieks&ju
arstésanu ar krizotinibu. Alunbrig netika salidzinatas ne ar vienu citu arstésanas Iidzekli vai placebo
(zalu imitaciju). Atbildes reakciju uz arstésanu izvértéja, izmantojot kermena skenésanu un
standartizétus kritérijus norobezotiem audz&jiem, par pilnigu atbildes reakciju uzskatot situaciju, kad
pacientam vairs nebija véZa pazimju. Pilniga vai dal€ja atbildes reakcija uz arstéSanu bija apméram
56 % pacientu, kuri sanéma 90 mg Alunbrig diena un kuriem péc septinam dienam zalu deva tika
paaugstinata lildz 180 mg. Atbildes reakcija saglabajas vidéji apméram 14 ménesus.

Otraja pé&tijuma tika iesaistiti 275 pacienti, kuri iepriek$ nebija arstéti ar ALK inhibitoru. Saja pétijuma
pacientiem, kuri lietoja Alunbrig, slimiba progreséja videéji péc 24 ménesiem, salidzinot ar
11 ménesiem pacientiem, kuri lietoja krizotinibu.

Kads risks pastav, lietojot Alunbrig?

Visbiezakas Alunbrig blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 4 cilvékiem) ir hiperglikémija
(augsts cukura Iimenis asinis), hiperinsulinémija (augsts insulina ITmenis asinis), anémija (mazs
sarkano asins Stinu skaits), slikta dasa (nelabums), mazs balto asins Stinu skaits, tostarp pazeminats
balto asins stnu limfocitu lTmenis, caureja, nogurums, klepus, galvassapes, hipofosfatémija (zems
fosfatu limenis asinis), izsitumi, vemsana, dispnoja (apgritinata elposana), hipertensija (paaugstinats
asinsspiediens), mialgija (muskulu sapes) un asins analizu rezultati, kas liecina par patologisku aknu
darbibu (paaugstinats ASAT, ALAT un sarmainas fosfatazes limenis), par aizkunga dziedzera darbibu
(paaugstinats lipazes un amilazes limenis), muskulu darbibu (paaugstinats kreatinfosfokinazes limenis)
vai asins recésanas patologijam (pagarinats APTL ilgums).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 50 cilvékiem) ir pneimonits
(plausu iekaisums), pneimonija (plausu infekcija), dispnoja un pireksija (drudzis).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Alunbrig, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Alunbrig ir registretas ES?

Alunbrig efektivi arsté&ja pacientus ar ALK pozitivu NSSPV, kuri iepriek$ bija arstéti ar ALK inhibitora
zalém, ko déve par krizotinibu, vai kuri iepriek$ nebija arstéti ar ALK inhibitoru. Ja tiek veikti attiecigi
pasakumi potenciali nopietnu blakusparadibu, pieméram, plausu slimibu, kontrolei, Alunbrig droSuma
profils tiek uzskatits par kontrol€jamu. Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Alunbrig,
parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Alunbrig lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Alunbrig, iesniegs rezultatus no paslaik notiekoSa pétijuma par Alunbrig
efektivitati un droSumu pacientiem ar ALK pozitivu NSSPV, kuri iepriek$ nav sanémusi uz ALK vérstu
arstésanu. Uznémums ari nodrosSinas pacientiem paredzétu bridinajuma kartiti, kura apkopota
svarigaka informacija par droSumu saistiba ar plausu slimibu risku, lietojot Sis zales, un to, ka rikoties
plausu slimibas pazimju un simptomu gadijuma.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Alunbrig
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Alunbrig lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Alunbrig
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Alunbrig

2018. gada 22. novembri Alunbrig sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
Sikaka informacija par Alunbrig ir atrodama adentiras timekla vietné:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alunbrig

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada marta.

EMA/124022/2020 3. lpp.no 3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Alunbrig

	Kas ir Alunbrig un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Alunbrig?
	Kā Alunbrig darbojas?
	Kādi Alunbrig ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Alunbrig?
	Kāpēc Alunbrig ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Alunbrig lietošanu?
	Cita informācija par Alunbrig

