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Imbruvica (ibrutinib)
Een overzicht van Imbruvica en waarom het is geregistreerd in de EU

Wat is Imbruvica en wanneer wordt het voorgeschreven?

Imbruvica is een geneesmiddel voor het behandelen van volwassen patiénten met de volgende vormen
van bloedkanker:

¢ mantelcellymfoom (MCL) bij patiénten bij wie de ziekte niet op eerdere behandeling heeft
gereageerd of daarna is teruggekeerd;

e chronische lymfatische leukemie (CLL) bij zowel eerder behandelde als onbehandelde patiénten;
e de ziekte van Waldenstrom (ook bekend als lymfoplasmacytair lymfoom).

Voor de behandeling van MCL wordt Imbruvica als monotherapie (op zichzelf staande behandeling)
gebruikt. Voor de behandeling van CLL kan Imbruvica als monotherapie worden gebruikt of in
combinatie met bendamustine en rituximab of in combinatie met ofwel obinutuzumab, rituximab of
venetoclax. Bij patiénten met de ziekte van Waldenstréom wordt Imbruvica als monotherapie of in
combinatie met rituximab ingenomen.

Imbruvica bevat de werkzame stof ibrutinib.
Hoe wordt Imbruvica gebruikt?

Imbruvica is uitsluitend op doktersvoorschrift verkrijgbaar en de behandeling moet worden gestart
door en plaatsvinden onder toezicht van een arts die ervaring heeft met het gebruik van
geneesmiddelen tegen kanker.

Imbruvica is verkrijgbaar in de vorm van capsules (140 mg) en tabletten (140, 280, 420 en 560 mg).
Voor patiénten met MCL is de dosis 560 mg eenmaal daags, voor patiénten met CLL of de ziekte van
Waldenstrom is de gebruikelijke dosis Imbruvica 420 mg eenmaal daags. Bij gebruik in combinatie met
venetoclax voor de behandeling van CLL wordt Imbruvica gedurende drie cycli (1 cyclus duurt

28 dagen) als monotherapie toegediend, waarna Imbruvica gedurende 12 cycli samen met venetoclax
wordt ingenomen.

De behandeling met Imbruvica moet worden voortgezet zolang de patiént een verbetering vertoont of
de ziekte stabiel blijft en de bijwerkingen draaglijk zijn.
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Als de patiént andere geneesmiddelen gebruikt die een wisselwerking met Imbruvica kunnen vertonen,
of wanneer de patiént ernstige bijwerkingen ondervindt, kan de arts de dosis verlagen of de
behandeling onderbreken. Raadpleeg de bijsluiter of neem contact op met uw arts of apotheker voor
meer informatie over het gebruik van Imbruvica.

Hoe werkt Imbruvica?

De werkzame stof in Imbruvica, ibrutinib, werkt tegen cancereuze B-lymfocyten, een type witte
bloedcellen. Dit gebeurt doordat ibrutinib de werking van Brutons tyrosinekinase (BTK) blokkeert, een
enzym dat de overleving van B-lymfocyten en hun migratie naar de organen waar deze cellen zich
normaal gesproken delen, bevordert. Door BTK te blokkeren, vermindert ibrutinib de overleving en
migratie van B-lymfocyten en vertraagt het zo de progressie (voortschrijding) van de kanker.

Welke voordelen bleek Imbruvica tijdens de studies te hebben?
Chronische lymfatische leukemie

In één studie onder 391 patiénten bij wie de ziekte niet op eerdere behandeling had gereageerd of
daarna was teruggekeerd, was 66 % van de patiénten die Imbruvica kregen na één jaar nog in leven
zonder dat er sprake was van ziekteprogressie, tegenover ongeveer 6 % van de patiénten die
ofatumumab, een ander geneesmiddel tegen kanker, kregen.

In een studie onder 269 patiénten die niet eerder waren behandeld, was ongeveer 90 % van de
patiénten die Imbruvica kregen na 1,5 jaar behandeling nog in leven zonder dat er sprake was van
ziekteprogressie, tegenover ongeveer 52 % van de patiénten die het kankergeneesmiddel chlorambucil
kregen.

In een studie onder 578 patiénten bij wie de ziekte niet op eerdere behandeling had gereageerd of
daarna was teruggekeerd, was er sprake van overlijden of van tekenen van progressie van de kanker
bij 19 % van de patiénten die Imbruvica samen met de kankergeneesmiddelen bendamustine en
rituximab innamen, tegenover 63 % van degenen die bendamustine en rituximab zonder Imbruvica
innamen.

In een studie onder 229 niet eerder behandelde patiénten was na 31 maanden 79 % van de patiénten
die met Imbruvica en obinutuzumab werden behandeld nog in leven zonder dat hun ziekte progressie
vertoonde, tegenover 36 % van de patiénten die chlorambucil en obinutuzumab hadden ingenomen.

In een andere studie onder 529 niet eerder behandelde patiénten was na drie jaar bij ongeveer 12 %
van de patiénten die met Imbruvica en rituximab werden behandeld sprake van verergering van de
ziekte of overlijden, tegenover 25 % van de patiénten die met chemotherapie plus rituximab werden
behandeld.

In een studie onder 211 niet eerder behandelde patiénten was er na 28 maanden sprake van
overlijden of van tekenen van progressie van de kanker bij 21 % van de patiénten die Imbruvica in
combinatie met rituximab innamen, tegenover 64 % van de patiénten die chlorambucil en
obinutuzumab innamen.

Uit een andere studie onder 159 niet eerder behandelde patiénten bleek dat 55 % van de met
Imbruvica plus venetoclax behandelde patiénten een volledige respons vertoonde (d.w.z. alle
verschijnselen van kanker verdwenen).
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Mantelcellymfoom

In een studie onder 111 patiénten met mantelcellymfoom dat niet op eerdere behandeling had
gereageerd of daarna was teruggekeerd, gaf 21 % van de patiénten die Imbruvica innamen een
volledige respons te zien, terwijl 47 % een gedeeltelijke respons vertoonde (d.w.z. de toestand van de
patiént verbeterde, maar bepaalde verschijnselen van de ziekte bleven aanwezig). De gemiddelde duur
van de respons op de behandeling was 17,5 maanden.

In een tweede studie onder 280 van zulke patiénten werd Imbruvica vergeleken met een ander
geneesmiddel tegen kanker, temsirolimus. De gemiddelde tijd voordat patiénten kwamen te overlijden
of de ziekte verergerde, was 15 maanden bij gebruik van Imbruvica tegen 6 maanden bij gebruik van
temsirolimus.

De ziekte van Waldenstrom

In één hoofdstudie onder 63 patiénten die eerder een andere behandeling voor de ziekte van
Waldenstrom hadden gekregen, werd bij 87 % van de patiénten een respons gezien op de behandeling
met Imbruvica. Respons op behandeling werd gemeten als een afname van de bloedconcentraties van
het eiwit IgM, dat bij patiénten met de ziekte van Waldenstrém in hoge concentraties aanwezig is.

In een studie onder 150 patiénten met de ziekte van Waldenstrém was na 26 maanden sprake van
overlijden of van tekenen van progressie van de kanker bij 19 % van de patiénten die Imbruvica in
combinatie met rituximab innamen, tegenover 56 % van de patiénten die alleen rituximab innamen.

Welke risico’s houdt het gebruik van Imbruvica in?

De meest voorkomende bijwerkingen van Imbruvica (die bij meer dan 1 op de 5 personen kunnen
optreden) zijn diarree, neutropenie (lage concentratie neutrofielen, een type witte bloedcellen), pijn in
spieren en botten, hemorragie (bloedingen), huiduitslag, misselijkheid, gewrichtspijn, neus- en
keelinfecties en trombocytopenie (laag aantal bloedplaatjes).

De ernstigste bijwerkingen (die bij meer dan 1 op de 20 personen kunnen optreden) zijn neutropenie,
trombocytopenie, lymfocytose (hoge concentratie lymfocyten, een type witte bloedcellen), hoge
bloeddruk en longontsteking. Zie de bijsluiter voor het volledige overzicht van alle bijwerkingen van
Imbruvica.

Sint-janskruid (een kruidenmiddel dat wordt gebruikt voor de behandeling van depressie en angst)
mag niet worden gebruikt bij patiénten die met Imbruvica worden behandeld. Zie de bijsluiter voor de
volledige beschrijving van de beperkende voorwaarden.

Waarom is Imbruvica geregistreerd in de EU?

Gebleken is dat Imbruvica werkzaam is bij het vertragen van de progressie van chronische lymfatische
leukemie, zowel bij onbehandelde patiénten als bij patiénten die een eerdere behandeling hebben
ondergaan. Daarnaast was Imbruvica werkzaam bij patiénten met mantelcellymfoom dat niet op
eerdere behandeling had gereageerd of daarna was teruggekeerd, een groep patiénten met een
slechte prognose en weinig andere behandelingsopties. Daarnaast bleek Imbruvica werkzaam te zijn
bij patiénten met de ziekte van Waldenstrém. De bijwerkingen van het geneesmiddel werden
aanvaardbaar geacht.

Het Europees Geneesmiddelenbureau heeft geconcludeerd dat de voordelen van Imbruvica groter zijn
dan de risico’s en dit middel geregistreerd kan worden voor gebruik in de EU.
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Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en doeltreffend
gebruik van Imbruvica te waarborgen?

Het bedrijf dat Imbruvica in de handel brengt, moet verdere gegevens over de voordelen van
Imbruvica bij de behandeling van chronische lymfatische leukemie verstrekken die worden verkregen
door follow-up van eerder behandelde patiénten.

Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners en patiénten in acht moeten
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Imbruvica, zijn ook opgenomen in de samenvatting
van de productkenmerken en de bijsluiter.

Zoals voor alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebruik van Imbruvica continu gevolgd.
Bijwerkingen waargenomen voor Imbruvica worden nauwkeurig geévalueerd en indien nodig worden
maatregelen getroffen om patiénten te beschermen.

Overige informatie over Imbruvica

Op 21 oktober 2014 is een in de hele EU geldige vergunning voor het in de handel brengen van
Imbruvica verleend.

Meer informatie over Imbruvica is te vinden op de website van het Europees Geneesmiddelenbureau:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imbruvica

Dit overzicht is voor het laatst bijgewerkt in 08-2022.
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