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Brinsupri (brensocatib)
Harsa generali lejn Brinsupri u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Brinsupri u ghal xiex jintuza?

Brinsupri huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ bronkiektasi ta’ fibrozi mhux cistikaf’persuni i
ghandhom 12-il sena u aktar li kellhom zewg aggravamenti jew aktar (tahrixiet jew aggravar tas-
sintomi) f'dawn |-ahhar 12-il xahar. Il-bronkiektasi ta’ fibrozi mhux cistika hija marda infjammatorja
kronika (fit-tul) tal-pulmun li taghmel hsara permanenti lill-passaggi tal-arja, li twassal ghal zieda fil-
produzzjoni tal-mukus, infezzjonijiet ripetuti u soghla persistenti.

Brinsupri fih is-sustanza attiva brensocatib.
Kif jintuza Brinsupri?

Brinsupri jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala pillola li ghandha tittiehed mill-halq darba
kuljum mal-ikel jew minghajru.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Brinsupri, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Brinsupri?

Fi bronkiektasi ta’ fibrozi mhux ¢istika, certi ¢elluli bojod tad-demm imsejha newtrofili jirrilaxxaw
ammonti eccessivi ta’ proteini infjammatoriji fil-passaggi tal-arja, li jwasslu ghal hsara fil-pulmun. Is-
sustanza attiva fi Brinsupri, il-brensocatib, timblokka proteina msejha dipeptidyl peptidase 1 (DPP1), li
tattiva I-proteini infjlammatorji fin-newtrofili. Billi timblokka d-DPP1, il-brensocatib tnaqqgas I-
inflammazzjoni fil-passaggi tal-arja u I-hsara fil-pulmun f’‘persuni bi bronkiektasi ta’ fibrozi mhux
cistika.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Brinsupri li hargu mill-istudji?

Brinsupri ntwera li huwa aktar effettiv mill-placebo (trattament fint) fit-thnaqqis tat-tahrixiet tal-marda
fi studju ewlieni. L-istudju involva 1,767 persuna, inkluzi 41 adolexxent li ghandhom 12-il sena u aktar,
bi bronkiektasi ta’ fibrozi mhux cistika li kellhom mill-ingas aggravament wiehed (ghall-adolexxenti)
jew zewg aggravamenti (ghall-adulti) f'dawn I-ahhar 12-il xahar. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-
numru medju ta’ aggravamenti pulmonari f'sena. Aggravament gie definit bhala mill-inqas tliet sintomi
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jew aktar tal-marda, bhal zieda fis-soghla, zieda fil-kwantita ta’ bili u/jew bidliet fil-konsistenza, u
soghla bid-demm, li damu mill-ingas jumejn, li kienu jehtiegu trattament b’antibijotiku. Wara sena ta’
trattament, madwar 48.5 % (279 minn 575) tal-persuni li nghataw Brinsupri baqgghu minghajr
aggravamenti meta mqgabbla ma’ madwar 40.3 % (227 minn 563) ta’ dawk li nghataw placebo. Barra
minn hekk, dawk li nghataw Brinsupri esperjenzaw I-ewwel aggravament taghhom wara medja ta’

51 gimgha ta’ trattament meta mqgabbla ma’ 37 gimgha ghal dawk li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Brinsupri?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Brinsupri, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Brinsupri (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh ta’ ras, iperkeratosi (meta I-gilda tehxien u tihrax), dermatite (infjammazzjoni tal-
gilda), raxx, infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (imnieher u grizmejn) u gilda xotta.

Ghaliex Brinsupri gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-awtorizzazzjoni, ma kien hemm |-ebda medic¢ina awtorizzata ghat-trattament ta’ persuni
bi bronkiektasi ta’ fibrozi mhux cistika. It-trattament kien limitat ghall-gestjoni tas-sintomi tal-marda.
Brinsupri nstab li kien effettiv biex inaqgas I-ghadd ta’ aggravamenti tal-marda, kif ukoll biex idewwem
il-bidu taghhom. F'termini ta’ sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Brinsupri kienu generalment hfief sa
moderati u kkunsidrati maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-
benefi¢cji ta’ Brinsupri huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Brinsupri?

II-kumpanija li tgieghed Brinsupri fis-suq ghandha twettaq studju biex tevalwa s-sigurta fit-tul tieghu
fil-persuni li jircievu I-medicina.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Brinsupri.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Brinsupri hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati bi Brinsupri huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Brinsupri

Aktar informazzjoni dwar Brinsupri tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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