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Brukinsa (zanubrutinib)
Harsa generali lejn Brukinsa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Brukinsa u ghal xiex jintuza?
Brukinsa huwa medicina ghat-trattament ta’ adulti bit-tipi ta’ kancers tad-demm li gejjin li jaffettwaw
tip ta’ cellola bajda tad-demm imsejha limfociti B jew celloli B:

e makroglobulinemija ta’ Waldenstrém (maghrufa wkoll bhala limfoma limfoplazmacitika) Brukinsa
jintuza wahdu f'pazjenti li ma jkunux gew ittrattati gabel u li ma jistghux jircievu
kimoimmunoterapija (tip ta’ trattament tal-kancer) jew f'pazjenti li jkunu réevew tal-ingas terapija
wahda precedenti;

e Limfoma taz-zona marginali (MZL). Brukinsa jintuza wahdu meta I-marda tkun regghet fegget wara
mill-ingas terapija pre¢edenti wahda mmirata lejn proteina fuqg limfociti B imsejha CD20;

e Lewkimja limfocitika kronika (CLL). Brukinsa jintuza wahdu f'pazjenti ghat-trattament ta’ CLL.

e Limfoma follikulari (FL). Brukinsa jintuza flimkien ma’” medi¢ina ohra kontra |-kancer,
obinutuzumab, f'pazjenti adulti li I-marda taghhom tkun regghet tfaccat jew li ma tkunx
irrispondiet ghal mill-inqas zewg terapiji precedenti.

Brukinsa fih is-sustanza attiva zanubrutinib.

Kif jintuza Brukinsa?

Brukinsa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jkun sorveljat minn tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Brukinsa jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halq.

It-tabib jista’ jiddeciedi li jinterrompi u jnagqas id-doza jew li jwaqqgaf it-trattament jekk ikun hemm
effetti sekondarji serji. It-tabib jista’ jiddeciedi wkoll li jnagqgas id-doza jekk Brukinsa jittiehed flimkien
ma’ ¢erti medicini ohra.

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

Is-sustanza attiva fi Brukinsa, zanubrutinib, timblokka |-azzjoni ta’ enzima maghrufa bhala tirozina
kinazi ta’ Bruton (BTK). BTK hija importanti ghat-tkabbir tac-celloli B, inkluzi ¢-celloli B anormali
f'pazjenti bil-makroglobulinemija ta’ Waldenstrom, MZL, CLL jew FL. Billi timblokka I-azzjoni ta’ BTK, il-
medicina hija mistennija li thagqas il-progressjoni tal-marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Brukinsa li hargu mill-istudji?

Makroglobulinemija ta’ Waldenstrom

Fi studju ewlieni 201 pazjenti bil-makroglobulinemija ta’ Waldenstrom li ma kinux ircevew inibitur ta’
BTK qgabel, I-effetti ta’ Brukinsa tgabblu ma’ dawk ta’ ibrutinib, inibitur ta’ BTK iehor li huwa awtorizzat
fl-Unjoni Ewropea (UE). Brukinsa wera effetti simili ghal dawk ta’ ibrutinib. Wara medja ta’ 20 xahar ta’
trattament, madwar 28 % tal-pazjenti (29 minn 102) li r¢cevew Brukinsa ma kellhom kwazi |-ebda
sinjal ta’ kancer (rispons parzjali tajjeb hafna) meta mgabbla ma’ 19 % (19 minn 99) tal-pazjenti li
réevew ibrutinib. Gew osservati effetti ta’ benefi¢¢ju kemm f'pazjenti li ma kinux gew ittrattati gabel kif
ukoll f'dawk li I-kan¢er taghhom kien rega’ tfa¢ca jew li ma kinux irrispondew ghat-trattament
precedenti.

Limfoma taz-zona marginali

L-istudju ewlieni ta’ Brukinsa fil-limfoma taz-zona marginali involva 66 pazjent li I-kan¢er taghhom
rega’ tfacca jew li ma rrispondiex ghal trattament precedenti li kien immirat lejn CD20. B‘mod generali,
madwar 68 % (45 minn 66) kellhom tal-ingas rispons parzjali wara medja ta’ 28 xahar ta’ trattament:
26 % (17 minn 66) kellhom rispons shif (I-ebda sinjal ta’ kancer) u 42 % (28 minn 66) kellhom
rispons parzjali.

Lewkimja limfocitika kronika

II-benefi¢cji ta’ Brukinsa f'lewkimja limfocitika kronika gew investigati f'zewg studji ewlenin, li t-tnejn li
huma ghadhom ghaddejjin. FI-ewwel studju, li kien jinvolvi pazjenti b’CLL jew b’lewkimja limfocitika
zghira li I-marda taghhom ma kinitx giet ikkurata gabel, Brukinsa tqabbel ma’ bendamustine flimkien
ma’ rituximab. Wara medja ta’ madwar 23 xahar ta’ trattament, il-mewt jew sinjali li I-kancer kien
gieghed jipprogressa sehhew f'madwar 15 % tal-pazjenti (36 minn 241) li r¢evew Brukinsa meta
mqgabbla ma’ madwar 30 % (71 minn 238) ta’ dawk li rcevew bendamustine flimkien ma’ rituximab.

Fit-tieni studju, pazjenti b’CLL jew b’lewkimja limfocitika zghira li I-marda taghhom ma kinitx tjiebet
(rifrattarja) jew li regghet tfaccat (rikaduta) wara trattament b’tal-inqas terapija precedenti wahda,
Brukinsa tgabbel ma’ ibrutinib. Brukinsa wera effetti simili ghal dawk ta’ ibrutinib. Wara medja ta’
madwar 14-il xahar ta’ trattament, il-marda rrispondiet ghat-trattament f'madwar 78 % tal-pazjenti
(162 minn 207) li rcevew Brukinsa meta mgabbla ma’ madwar 63 % (130 minn 208) ta’ dawk li
rcevew ibrutinib.

Limfoma follikulari

Fi studju li kien jinvolvi 217-il pazjent b’limfoma follikulari li I-kan¢er taghhom rega’ tfac¢a jew li ma
rrispondiex ghal trattament precedenti, Brukinsa moghti ma’ obinutuzumab ghal 48 xahar tqabbel ma’
obinutuzumab wahdu. Madwar 69 % (100 minn 145) ta’ dawk ittrattati bi Brukinsa u obinutuzumab
kellhom mill-ingas rispons parzjali ghat-trattament (tnaqqis fil-firxa tal-kancer fil-gisem) wara medja
ta’ 28 xhur ta’ trattament meta mgabbla ma’ 46 % (33 minn 72) ta’ dawk ittrattati b’'obinutuzumab
wahdu.
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X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Brukinsa?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Brukinsa (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), infezzjoni fil-parti ta’
fuq tal-apparat respiratorju (fl-imnieher u fil-grizmejn), emorragija (fsada), tbengil, raxx u ugigh
muskuloskeletali (ugigh fil-muskoli u fl-ghadam), pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), dijarea u soghla.

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni bi Brukinsa (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu newtropenija, pulmonite, ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja), anemija, emorragija u
trombocitopenija (livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm, komponenti li jghinu d-demm jaghqgad).

Ghaliex Brukinsa gie awtorizzat fl-UE?

Brukinsa ntwera li huwa effettiv biex idewwem il-progressjoni tal-makroglobulinemija ta’ Waldenstrém
kemm f'pazjenti li ma kinux gew ittrattati gabel kif ukoll f'dawk li I-kanc¢er taghhom ma kienx
irrisponda ghal trattament precedenti. Intwera wkoll li Brukinsa huwa effettiv fit-trattament ta’ MZL u
FL li regghet tfaccat jew li ma kinitx irrispondiet ghal terapija precedenti. Barra minn hekk, intwera li
Brukinsa huwa effettiv fit-trattament ta’ CLL meta |-marda ma kinitx ittrattata gabel jew meta kienet
regghet fegget jew ma rrispondietx ghal mill-ingas terapija wahda precedenti. L-effetti sekondarji ta’
Brukinsa huma megqjusa li huma maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Brukinsa huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Liema informazzjoni ghadha mistennija ghal Brukinsa?

Il-kumpanija li tgieghed Brukinsa fis-suq se tipprovdi rizultati minn studju li jgabbel Brukinsa ma’
lenalidomide, li t-tnejn li huma jinghataw flimkien ma’ rituximab, f'pazjenti b’limfoma ta’ zona
marginali li I-marda taghhom tkun regghet fegget jew li ma tkunx irrispondiet ghal terapija precedenti.

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

Il-kumpanija li tgieghed Brukinsa fis-suq se tipprovdi rizultati minn zewq studji biex tikkonferma I-
effikacja u s-sigurta tal-medicina.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Brukinsa

Brukinsa nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Novembru 2021.

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

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 12-2023.

Brukinsa (zanubrutinib)
EMA/490387/2023 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brukinsa

	X’inhu Brukinsa u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Brukinsa?
	Kif jaħdem Brukinsa?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Brukinsa li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Brukinsa?
	Għaliex Brukinsa ġie awtorizzat fl-UE?
	Liema informazzjoni għadha mistennija għal Brukinsa?
	Il-kumpanija li tqiegħed Brukinsa fis-suq se tipprovdi riżultati minn studju li jqabbel Brukinsa ma’ lenalidomide, li t-tnejn li huma jingħataw flimkien ma’ rituximab, f’pazjenti b’limfoma ta’ żona marġinali li l-marda tagħhom tkun reġgħet feġġet jew ...
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Brukinsa?
	Informazzjoni oħra dwar Brukinsa

