EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/124022/2020
EMEA/H/C/004248

Alunbrig (brygatynib)

Przeglad wiedzy na temat leku Alunbrig i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Alunbrig i w jakim celu sie go stosuje

Alunbrig to lek przeciwnowotworowy stosowany u osdb dorostych w leczeniu rodzaju raka ptuca
zwanego niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP). Lek stosuje sie u pacjentow, ktérym nie
podawano wczesniej lekow z klasy inhibitorow ALK lub ktorym podawano wczesniej inhibitor ALK,
kryzotynib.

Lek Alunbrig stosuje sie wytacznie wtedy, gdy NDRP jest typu ,ALK-dodatniego”, co oznacza, ze
komorki nowotworowe majg pewne zmiany w obrebie genu produkujacego biatko zwane ALK (kinaza
chtoniaka anaplastycznego).

Alunbrig zawiera substancje czynna brygatynib.
Jak stosowac¢ lek Alunbrig

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zbada¢ nowotwér u
pacjenta, aby potwierdzi¢, ze ma zmiany w obrebie genu majace wptyw na ALK (status ,ALK-dodatni”).

Lek dostepny jest w postaci tabletek (30 mg, 90 mg i 180 mg). Zalecana dawka poczatkowa wynosi
90 mg raz na dobe przez pierwszych 7 dni, a nastepnie zwieksza sie ja do 180 mg raz na dobe. U
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek zaleca sie zmniejszone dawki. Nalezy
$cisle monitorowac pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, zwtaszcza w pierwszym
tygodniu leczenia, zwracajac uwage na objawy chordb ptuc, takie jak kaszel lub trudnosci z
oddychaniem.

Leczenie mozna kontynuowac tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci. W przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki lub czasowo
przerwac leczenie. W niektdérych przypadkach leczenie powinno zosta¢ przerwane na state.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Alunbrig znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Alunbrig

ALK nalezy do rodziny enzymow zwanych receptorowymi kinazami tyrozynowymi (RTK), ktore
przyczyniajg sie do wzrostu komorek, a takze do rozwoju nowych naczyn krwiono$nych
dostarczajgcych nowotworom substancji odzywczych. U pacjentéw z NDRP z ALK-dodatnim wytwarzana
jest nieprawidtowa forma ALK, ktéra stymuluje komorki nowotworowe do dzielenia sie i
niekontrolowanego wzrostu. Substancja czynna leku Alunbrig, brygatynib, dziata poprzez blokowanie
aktywnosci ALK, zmniejszajac tym samym wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Alunbrig wykazane w badaniach

Skutecznos$¢ leku Alunbrig w leczeniu NDRP ALK-dodatniego udowodniono w dwdéch badaniach
gtownych.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 222 pacjentédw, u ktérych pomimo wczesniejszego leczenia
kryzotynibem doszto do progresji choroby. Leku Alunbrig nie poréwnywano z zadnym innym lekiem ani
z placebo (leczenie pozorowane). Odpowiedz na leczenie oceniono za pomocg obrazowania ciata i
ustandaryzowanych kryteriéw dotyczacych guzéw litych, przy czym petng odpowiedz stanowit brak
oznak wystepowania nowotworu. Sposrdd pacjentéw, ktérzy otrzymali 90 mg leku Alunbrig na dobe i u
ktérych dawke leku zwiekszono do 180 mg po 7 dniach, u okoto 56% wystgpita petna lub czesciowa
reakcja na lek. Odpowiedz utrzymywata sie srednio przez okoto 14 miesiecy.

W drugim badaniu wzieto udziat 275 pacjentéw, ktérych wczesniej nie poddawano leczeniu inhibitorem
ALK. W badaniu tym doszto do progresji choroby po $rednio 24 miesigcach u pacjentow otrzymujacych
lek Alunbrig w poréwnaniu z 11 miesigcami u pacjentéw leczonych kryzotynibem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Alunbrig

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Alunbrig (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 4 pacjentéw) to hiperglikemia (wysoki poziom cukru we krwi), hiperinsulinemia (wysoki
poziom insuliny we krwi), niedokrwistos¢ (niska liczba czerwonych krwinek), nudnosci (mdtosci), niska
liczba biatych krwinek, w tym zmniejszona liczba biatych krwinek o nazwie limfocyty, biegunka,
zmeczenie, kaszel, bol gtowy, hipofosfatemia (niskie stezenie fosforandw we krwi), wysypka, wymioty,
dusznos¢ (trudnosci z oddychaniem), nadcisnienie (wysokie ci$nienie krwi), béle miesni oraz wyniki
badan krwi wskazujace na zaburzenia czynnosci watroby (zwiekszone poziomy AIAT i AspAT i
zwiekszona aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej), trzustki (zwiekszenie aktywnosci lipazy i amylazy), funkcji
miesni (zwiekszenie aktywnosci CPK) lub krzepniecia krwi (wydtuzenie APTT).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 50 pacjentéw) to
stan zapalny ptuc, zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), dusznosci i gorgczka.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Alunbrig znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Alunbrig w UE

Alunbrig byt skuteczny w leczeniu pacjentéw z NDRP ALK-dodatnim, ktérych wczesniej poddano
leczeniu z zastosowaniem inhibitora ALK o nazwie kryzotynib lub ktérych nie leczono z zastosowaniem
inhibitora ALK. O ile zostang podjete odpowiednie $rodki w celu kontrolowania potencjalnie powaznych
dziatan niepozadanych zwigzanych z chorobg, ptuc, profil bezpieczeristwa Alunbrig uznaje sie za
mozliwy do kontrolowania. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Alunbrig przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Alunbrig

Firma, ktéra wprowadza lek Alunbrig do obrotu, przedstawi wyniki trwajacego badania dotyczacego
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Alunbrig u pacjentow z NDRP ALK-dodatnim, ktérzy nie
byli poddawani wczesniej leczeniu ukierunkowanemu na ALK. Firma zapewni réwniez karte
ostrzegawczg dla pacjentéw, podsumowujaca najwazniejsze informacje w zakresie bezpieczenstwa
dotyczace ryzyka choroby ptuc przy stosowaniu leku, a takze okreslajaca, co nalezy zrobi¢ w przypadku
objawdw podmiotowych i przedmiotowych.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Alunbrig w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Alunbrig sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Alunbrig sg starannie oceniane i podejmowane sq
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Alunbrig

Lek Alunbrig otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 listopada
2018 r.

Dalsze informacje na temat leku Alunbrig znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/alunbrig

Data ostatniej aktualizacji: 03.2020.
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