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Brukinsa (zanubrutinibs)
Brukinsa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Brukinsa un kapec tas lieto?

Brukinsa ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu Sadus asins véza veidus, kuri iedarbojas uz balto
asins sunu veidu, ko dévé par B limfocitiem vai B Stinam:

e Valdenstrema makroglobulinémijas jeb limfoplazmatiskas limfomas gadijuma Brukinsa lieto vienas
pasas pacientiem, kuri iepriek$ nav arstéti un kuri nevar sanemt kimijterapiju un imdnterapiju
(pretvéza terapiju), vai pacientiem, kuri ir sanémusi vismaz vienu iepriekS&ju terapiju;

e marginalas zonas limfomas (MZL) gadijuma Brukinsa lieto vienas pasas, ja slimiba ir recidivéjusi
péc vismaz vienas iepriekSéjas terapijas, kas vérsta uz B limfocitu proteinu, ko sauc par CD20;

e hroniskas limfoleikozes (HLL) gadijuma Brukinsa tiek lietotas vienas pasas pacientiem HLL
arstésanai;

o folikularas limfomas (FL) gadijuma Brukinsa lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém,
obinutuzumabu, pieaugusiem pacientiem, kuriem slimiba ir recidivéjusi vai nav bijis atbildes
reakcijas uz vismaz divam ieprieks&jam terapijam.

Brukinsa satur aktivo vielu zanubrutinibu.
Ka lieto Brukinsa?

Brukinsa var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana.

Brukinsa ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida.

Nopietnu blakusparadibu gadijuma arsts var lemt par zalu lietoSanas partrauksanu, devas
samazinasanu vai arstésanas partrauk$anu. Arsts var ari lemt par devas samazinasanu, ja lieto
Brukinsa kopa ar noteiktam citam zalém.

Papildu informaciju par Brukinsa lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Brukinsa darbojas?

Brukinsa aktiva viela zanubrutinibs bloké fermenta, ko dévé par Britona tirozinkinazi (BTK), darbibu.
BTK ir svariga B Stinu augsanai, tostarp anomalam B Siinam Valdenstrema makroglobulinémijas, MZL,
HLL un FL pacientiem. Blok&jot BTK darbibu, paredzams, ka zales paléninas slimibas progresésanu.

Kadi Brukinsa ieguvumi atklati péetijumos?

Valdenstréma makroglobulinémija

Pamatpétijuma ar Valdenstréma makroglobulinémijas 201 pacientu, kuri ieprieks nebija sanémusi BTK
inhibitoru, Brukinsa iedarbibu salidzinaja ar ibrutiniba, kas ir cits Eiropas Savieniba registréts BTK
inhibitors, iedarbibu. Brukinsa uzradija lidzigu iedarbibu ka ibrutinibs. P&c vid&ji 20 ménesus ilgas
arstésanas aptuveni 28 % pacientu (29 no 102), kuri sanéma Brukinsa, gandriz nebija véza pazimju
(loti laba dal€ja atbildes reakcija), salidzinot ar 19 % pacientu (19 no 99), kuri sanéma ibrutinibu.
Labvéligu ietekmi novéroja gan ieprieks nearstétiem pacientiem, gan pacientiem, kuriem vézis bija
recidivéjis vai nebija readéjis uz iepriek$éju arstésanu.

Marginalas zonas limfoma

Brukinsa pamatpétijuma par marginalas zonas limfomu piedalijas 66 pacienti, kuriem vézis bija
recidivéjis vai nebija reagéjis uz ieprieks€ju terapiju, kuras mérkis bijis CD20. Kopuma aptuveni 68 %
pacientu (45 no 66) péc vidéji 28 ménesus ilgas arstéSanas bija vismaz daléja atbildes reakcija: 26 %
pacientu (17 no 66) bija pilniga atbildes reakcija (bez véZza pazimém) un 42 % pacientu (28 no 66) bija
dal&ja atbildes reakcija.

Hroniska limfoleikoze

Brukinsa ieguvumus hroniskas limfoleikozes arstésana pétija divos pamatpétijumos, un abi Sie p&tijumi
VEl turpinas. Pirmaja pétijuma, iesaistot pacientus ar HLL vai mazu limfoleikozi, kuriem slimiba ieprieks
nebija arstéta, Brukinsa tika salidzinatas ar bendamustinu kombinacija ar rituksimabu. P€c vidé&;ji
aptuveni 23 ménesus ilgas arstéSanas aptuveni 15 % (36 no 241) pacientu, kuri sanéma Brukinsa,
iestajas nave vai bija véza progresésanas pazimes, salidzinot ar aptuveni 30 % (71 no 238) pacientu,
kuri sanéma bendamustinu kombinacija ar rituksimabu.

Otraja péetijuma salidzinaja Brukinsa ar ibrutinibu pacientiem ar HLL vai mazu limfoleikozi, kuriem
slimiba nebija uzlabojusies (refraktara) vai bija atgriezusies (recidivéjusi) péc vismaz vienas
iepriekS€jas terapijas. Brukinsa uzradija lidzigu iedarbibu ka ibrutinibs. P&c vid&ji aptuveni 14 ménesus
ilgas arstésanas slimiba reagéja uz arstésanu aptuveni 78 % pacientu (162 no 207), kuri sanéma
Brukinsa, salidzinajuma ar aptuveni 63 % pacientu (130 no 208), kuri sanéma ibrutinibu.

Folikulara limfoma

Petijuma, kura piedalijas 217 pacienti ar folikularo limfomu, kuriem vézis bija recidiv€jis vai nebija
atbildes reakcijas uz ieprieks&jo arstésanu, Brukinsa, ko 48 ménesus lietoja kopa ar obinutuzumabu,
tika salidzinata ar pasu obinutuzumabu. Aptuveni 69% (100 no 145) no tiem, kas arstéti ar Brukinsa
un obinutuzumabu, péc vid&ji 28 ménesus ilgas arstéSanas bija vismaz dal€ja atbildes reakcija uz
arstésanu (véza apjoma samazinasanas organisma), salidzinot ar 46% (33 no 72) no tiem, kas arstéti
tikai ar obinutuzumabu.

Kads risks pastav, lietojot Brukinsa?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Brukinsa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
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Visbiezakas Brukinsa blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir neitropénija
(zems neitrofilu, balto asins Sinu veida, limenis), augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija),
hemoragija (asinosana), zilumu veidoSanas, izsitumi un balsta un kustibu aparata sapes (sapes
muskulos un kaulos), pneimonija (plausu infekcija), caureja un klepus.

Visbiezakas nopietnas Brukinsa blakusparadibas (kas var rasties [ldz 1 no 10 cilvékiem) ir neitropénija,
pneimonija, hipertensija (augsts asinsspiediens), anémija, hemoradija un trombocitopénija (zems
trombocitu limenis, komponenti, kas palidz asinim sarecét).

Kapeéc Brukinsa ir registréetas ES?

Tika pieradits, ka Brukinsa efektivi palénina Valdenstréma makroglobulinémijas progresésanu gan
iepriek$ nearstétiem pacientiem, gan pacientiem, kuriem vézis nav reagégjis uz iepriekSéju arstésanu.
Tika pieradits, ka Brukinsa ari efektivi arstéja MZL un FL, kas bija recidivéjusas vai nebija reagéjusas
uz ieprieks$&jo terapiju. Turklat tika pieradits, ka Brukinsa efektivi arsté HLL, ja slimiba nav ieprieks
arstéta vai ja ta ir recidivéjusi vai nav reagé€jusi uz vismaz vienu iepriekSéju terapiju. Brukinsa
blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&jamam.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Brukinsa, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Kada informacija par Brukinsa vél ir sagaidama?

Uznemums, kas piedava tirgl Brukinsa, iesniegs rezultatus no pétijuma, kura salidzina Brukinsa ar
lenalidomidu, abos gadijumos lietojot kombinacija ar rituksimabu pacientiem ar marginalas zonas
limfomu, kuriem slimiba ir recidivéjusi vai nav reagé&jusi uz iepriekSéju terapiju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Brukinsa lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgd Brukinsa, iesniegs divu pétijumu rezultatus, lai apstiprinatu So zalu
efektivitati un droSumu.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Brukinsa
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Brukinsa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Brukinsa
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Brukinsa

2021. gada 22. novembri Brukinsa sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Brukinsa ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brukinsa.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2023. gada decembri.
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