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Imbruvica (ibrutinibs)
Imbruvica parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Imbruvica un kapeéc tas lieto?

Imbruvica ir zales, ar ko pieaugusiem pacientiem tiek arstéti Sadi asins vézu veidi:

e mantijas $tnu limfoma (MSL) pacientiem, kuru slimiba nereagé uz arsté$anu vai péc ieprieks$éjas
arstésanas ir recidivéjusi;

e hroniska limfoleikoze (HLL) gan ieprieks arstétiem, gan ieprieks nearstétiem pacientiem;

e Valdenstrema makroglobulinémija (saukta ari par limfoplazmacitisku limfomu).

MSL arstésanai lieto Imbruvica vienas pasas. HLL arstésanai var lietot Imbruvica vienas pasas, bet tas
var lietot art ar bendamustinu un rituksimabu, vai ari ar obinutuzumabu, rituksimabu vai venetoklaksu.
Pacientiem ar Valdenstrema makroglobulinémiju lieto Imbruvica vienas pasas vai ar rituksimabu.

Imbruvica satur aktivo vielu ibrutinibu.
Ka lieto Imbruvica?

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

Imbruvica ir pieejamas kapsulas (140 mg) un tabletés (140, 280, 420 un 560 mg). Mantijas Siinu
limfomas pacientiem deva ir 560 mg vienreiz diena, hroniskas limfoleikozes un Valdenstrema
makroglobulinémijas pacientiem Imbruvica parasta deva ir 420 mg vienreiz diena. Lietojot kopa ar
venetoklaksu HLL pacientiem, Imbruvica tris ciklus (viena cikla ilgums ir 28 dienas) tiek nozimétas
vienas pasas, péc tam seko 12 cikli ar Imbruvica kopa ar venetoklaksu.

ArstéSana ar Imbruvica ir jaturpina, kamér veselibas stavoklis uzlabojas vai saglabajas stabils un
blakusparadibas ir panesamas.

Ja pacients lieto citas zales, kas var mijiedarboties ar Imbruvica, vai ja pacientam rodas smagas
blakusparadibas, arsts var samazinat devu vai partraukt arstéSanu. Papildu informaciju par Imbruvica
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Imbruvica darbojas?

Imbruvica aktiva viela ibrutinibs iedarbojas pret véza skartiem B limfocitiem, kas ir balto asins Stnu
veids. Zales darbojas, blokéjot enzimu, ko dévé par Bratona tirozinkinazi (Btk) un kas veicina

B limfocitu izdzivoSanu un migraciju uz organiem, kuros Sis Slinas parasti dalas. Blokéjot Btk, ibrutinibs
samazina B limfocitu izdzivoSanas iesp&jas un migraciju, tadéjadi aizkavéjot véza progresésanu.

Kadi Imbruvica ieguvumi atklati petijumos?
Hroniska limfoleikoze

Viena pétijuma ar 391 pacientu, kuriem slimiba nereagé€ja uz iepriekSéjo arstésanu vai péc tas bija
recidivéjusi, 66 % pacientu, kuri sanéma Imbruvica, péc viena gada aizvien bija dzivi un vinu slimiba
nebija progreséjusi salidzinajuma ar apméram 6 % pacientu, kuri sanéma citas pretvéza zales
ofatumumabu.

PEtljuma ar 269 ieprieks nearstétiem pacientiem péc pusotru gadu ilgas arstésanas apmeéram 90 %
pacientu, kurus arstéja ar Imbruvica, aizvien bija dzivi un viniem slimiba nebija progreséjusi
salidzindjuma ar apméram 52 % pacientu, kuri sanéma pretvéza zales hlorambucilu.

PEtljuma ar 578 pacientiem, kuriem slimiba nebija reag€jusi uz iepriekS&jo arstéSanu vai péc tas bija
recidivéjusi, nave iestajas vai véza progresésanas pazimes bija radusas 19 % pacientu, kuri lietoja
Imbruvica kopa ar pretvéza zaléem bendamustinu un rituksimabu, salidzindjuma ar 63 % pacientu, kuri
bendamustinu un rituksimabu lietoja bez Imbruvica.

P&tijuma ar 229 iepriek$ nearstétiem pacientiem péc 31 ménesa 79 % ar Imbruvica un obinutuzumabu
arstéto pacientu bija dzivi un vinu slimiba nebija progres€jusi salidzinajuma ar 36 % pacientu, kuri
lietoja hlorambucilu un obinutuzumabu.

Cita péetijuma, kura bija iesaistiti 529 ieprieks nearstéti pacienti, péc tris gadiem apméram 12 % ar
Imbruvica un rituksimaba arstéto pacientu slimiba bija progres€jusi vai iestajusies nave salidzinajuma
ar 25 % pacientu, kuri bija arstéti ar kimijterapiju kopa ar rituksimabu.

P&tljuma ar 211 Valdenstrema makroglobulinémijas pacientiem p&c 28 ménesiem navi vai véza
progresésanu konstatéja 21 % pacientu, kuri lietoja Imbruvica kopa ar venetoklaksu, salidzinajuma ar
64 % pacientu, kuri lietoja hlorambucilu un obinutuzumabu.

Cita pétijuma ar 159 ieprieks nearstétiem pacientiem konstatéja, ka 55 % pacientu, kurus arstéja ar
Imbruvica kopa ar venetoklaksu, bija pilniga atbildes reakcija (t. i., visu véza pazimju izzusana).

Mantijas stnu limfoma

P&tijuma ar 111 mantijas stnu limfomas pacientiem, kuriem slimiba nebija reag&jusi uz ieprieksgjo
arstésanu vai péc tas recidivéjusi, 21 % pacientu, kuri lietoja Imbruvica, bija pilniga atbildes reakcija
(t. i., visu véza pazimju izzusana) un 47 % pacientu bija dal€ja atbildes reakcija (t. i., pacientiem bija
uzlabosanas, bet dazas slimibas pazimes saglabajas). Atbildes reakcija uz arstéSanu ilga vid&ji

17,5 ménesus.

Otraja pétijuma ar 280 Sadiem pacientiem salidzinaja Imbruvica ar citam pretvéza zalém temsirolimu.
Vidgjais laiks lidz pacientu navei vai slimibas progresésanai bija 15 ménesi, lietojot Imbruvica,
salidzinajuma ar seSiem ménesiem, lietojot temsirolimu.
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Valdenstrema makroglobulinémija

Viena pamatpétijuma, iesaistot 63 pacientus, kuri ieprieks bija sanémusi citu terapiju Valdenstrema
makroglobulinémijas arstésanai, 87 % pacientu bija atbildes reakcija uz arstéSanu ar Imbruvica.
Atbildes reakciju novértéja péc olbaltumvielas IgM llmena samazinasanas asinis, jo Valdenstrema
makroglobulinémijas pacientiem IgM limenis ir paaugstinats.

Pétijuma ar 150 Valdenstrema makroglobulinémijas pacientiem p&c 26 ménesiem navi vai véza
progresésanu konstaté&ja 19 % pacientu, kuri lietoja Imbruvica kopa ar rituksimabu, salidzinajuma ar
56 % pacientu, kuri lietoja tikai rituksimabu.

Kads risks pastav, lietojot Imbruvica?

Visbiezakas Imbruvica blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir caureja,
neitropénija (zems neitrofilu, balto asinssiinu veida, limenis), sapes muskulos un kaulos, hemoragija
(asinosana), izsitumi, slikta disa (nelabums), sapes locitavas, deguna un rikles infekcijas un
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits asinis).

Nopietnakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 20 cilvékiem) ir neitropénija,
trombocitopénija, limfocitoze (liels balto asins Stinu skaits, ko dévé par limfocitiem), augsts
asinsspiediens un pneimonija (plausu infekcija). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Imbruvica, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ar Imbruvica arstétie pacienti nedrikst lietot divSkautnu asinszali (augu izcelsmes lidzekli, ko lieto
depresijas un trauksmes gadijuma). Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Imbruvica ir registretas ES?

Ir pieradita Imbruvica efektivitate, aizkavéjot hroniskas limfoleikozes progresésanu gan ieprieks
nearstétiem pacientiem, gan pacientiem, kuri sanémusi iepriekSéju arstésanu. Turklat Imbruvica bija
efektivas arl mantijas Stnu limfomas pacientiem, kuriem slimiba nebija reagé&jusi uz iepriekséjo
arstésanu vai bija péc tas recidivéjusi. Sai pacientu grupai ir slikta prognoze un maz citu arstésanas
iespéju. Turklat tika pieradita Imbruvica efektivitate Valdenstrema makroglobulinémijas pacientiem.
Blakusparadibas tika uzskatitas par pienemamam.

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

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Imbruvica lietosanu?
Uznémumam, kas piedava tirgd Imbruvica, ir janodrosina papildu dati no ieprieks arstéto pacientu
apsekojuma par Imbruvica ieguvumiem hroniskas limfoleikozes arstésana.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Imbruvica lietoSanu.

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

Cita informacija par Imbruvica

2014. gada 21. oktobri Imbruvica sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.
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Sikaka informacija par Imbruvica ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imbruvica

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2022. gada augusta.
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