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Brinsupri (brensocatib)
Prezentare generala a Brinsupri si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Brinsupri si pentru ce se utilizeaza?

Brinsupri este un medicament utilizat pentru tratarea bronsiectaziei non-fibroza chistica la persoane cu
varsta de cel putin 12 ani care au avut doua sau mai multe exacerbari (acutizari sau agravari ale
simptomelor) in ultimele 12 luni. Bronsiectazia non-fibroza chistica este o boald pulmonara inflamatorie
cronica (de lunga duratd) care afecteaza permanent caile respiratorii, ducand la cresterea productiei de
mucus, la infectii repetate si la tuse persistenta.

Brinsupri contine substanta activa brensocatib.
Cum se utilizeaza Brinsupri?

Brinsupri se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimat care se administreaza pe cale orald o data pe zi, cu sau fara alimente.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Brinsupri, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Brinsupri?

in bronsiectazia non-fibroza chisticd, anumite globule albe numite neutrofile elibereazd cantitti
excesive de proteine inflamatorii in cdile respiratorii, ceea ce duce la leziuni pulmonare. Substanta
activa din Brinsupri, brensocatibul, blocheaza o proteind numita dipeptidil peptidaza 1 (DPP1), care
activeaza proteinele inflamatorii din interiorul neutrofilelor. Prin blocarea DPP1, brensocatibul reduce
inflamatia cdilor respiratorii si leziunile pulmonare la persoanele cu bronsiectazie non-fibroza chistica.

Ce beneficii a prezentat Brinsupri pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal, Brinsupri s-a dovedit mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in
reducerea acutizarilor bolii. Studiul a cuprins 1 767 de persoane, din care 41 de adolescenti cu varsta
de cel putin 12 ani, cu bronsiectazie non-fibroza chistica care aveau cel putin o exacerbare (la
adolescenti) sau doua exacerbari (la adulti) in ultimele 12 luni. Principala masura a eficacitatii a fost
numarul mediu de exacerbari pulmonare intr-un an. Exacerbarea a fost definita ca cel putin trei sau
mai multe simptome ale bolii, cum ar fi intensificarea tusei, cresterea volumului de sputa (flegma)
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si/sau modificari ale consistentei si tuse cu sdnge, cu durata de cel putin 2 zile, care necesitau
tratament cu antibiotic. Dupa un an de tratament, aproximativ 48,5 % (279 din 575) din persoanele
care au luat Brinsupri continuau sa nu aiba exacerbari, fata de aproximativ 40,3 % (227 din 563) din
cele care au luat placebo. in plus, persoanele care au luat Brinsupri au avut prima exacerbare dupd 51
de saptamani de tratament in medie, fata de 37 de saptamani in cazul celor care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Brinsupri?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Brinsupri, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Brinsupri (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt durerile de cap, hiperkeratoza (ingrosarea si intarirea pielii), dermatita (inflamatia pielii), eruptiile
pe piele, infectiile cailor respiratorii superioare (nas si gat) si pielea uscata.

De ce a fost autorizat Brinsupri in UE?

La momentul autorizarii nu existau medicamente autorizate pentru tratarea persoanelor cu
bronsiectazie non-fibroza chistica. Tratamentul s-a limitat la tinerea sub control a simptomelor bolii.
Brinsupri s-a dovedit eficace in reducerea numarului de exacerbari ale bolii, precum si in intarzierea
aparitiei lor. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse la Brinsupri au fost, in general, usoare
pana la moderate si sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Brinsupri sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Brinsupri?

Compania care comercializeaza Brinsupri trebuie sa efectueze un studiu pentru a evalua siguranta
medicamentului pe termen lung la persoanele care iau medicamentul.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Brinsupri, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Brinsupri sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Brinsupri sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Brinsupri

Mai multe informatii despre Brinsupri se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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