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Imbruvica (ibrutinib)
Prezentare generala a Imbruvica si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Imbruvica si pentru ce se utilizeaza?

Imbruvica este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu anumite tipuri de cancer care
afecteaza celulele B (un tip de globule albe).

Limfom cu celule de manta (LCM)

Imbruvica se utilizeaza la pacientii cu LCM netratat anterior, care pot fi eligibili pentru transplant
autolog de celule stem (TACS). TACS este o procedura prin care maduva osoasa a pacientului este
inlocuita cu propriile celule stem pentru a forma o maduva osoasa noua care sa produca celule
séndtoase. In locul TACS, pacientii pot primi Imbruvica in asociere cu o combinatie de medicamente
care contine rituximab, chimioterapie si corticosteroizi, alternand cu altd combinatie de medicamente
care contine rituximab, chimioterapie si corticosteroizi fara Imbruvica; apoi li se administreaza
Imbruvica in monoterapie.

Imbruvica se utilizeaza si in monoterapie la pacientii la care boala nu a raspuns la tratamentul anterior
sau a recidivat in urma acestuia.

Leucemie limfocitara cronica (LLC)

Imbruvica se utilizeaza atéat la pacientii cu LLC tratata anterior, cat si la pacientii cu LLC netratata
anterior; la pacientii cu LLC tratata anterior, medicamentul se poate administra in monoterapie, dar si
in asociere cu bendamustina si rituximab. La pacientii netratati anterior, medicamentul poate fi
administrat in monoterapie sau in asociere cu rituximab, obinutuzumab sau venetoclax.

Macroglobulinemie Waldenstrom (numita si limfom limfoplasmacitic)

La pacientii cu macroglobulinemie Waldenstrém, Imbruvica se administreaza in monoterapie sau in
asociere cu rituximab.

Imbruvica contine substanta activa ibrutinib.

Cum se utilizeaza Imbruvica?

Imbruvica se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.
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Imbruvica este disponibil sub forma de capsule si comprimate care se administreaza pe cale orald o
data pe zi.

Durata si frecventa cu care se administreaza Imbruvica depind de cancerul tratat si de utilizarea
medicamentului in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente.

Daca pacientul ia alte medicamente care pot sa interactioneze cu Imbruvica sau daca are reactii
adverse severe, medicul poate reduce doza sau intrerupe tratamentul.

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

Cum actioneaza Imbruvica?

Substanta activa din Imbruvica, ibrutinibul, actioneaza impotriva limfocitelor B canceroase, un tip de
globule albe, blocand o enzima numita tirozin kinaza Bruton (BTK), care faciliteaza supravietuirea
limfocitelor B si migrarea lor catre organele in care aceste celule se multiplica in mod normal. Blocand
BTK, ibrutinibul reduce durata de supravietuire si migrarea limfocitelor B, incetinind astfel evolutia
cancerului.

Ce beneficii a prezentat Imbruvica pe parcursul studiilor?
Limfom cu celule de manta netratat anterior

Intr-un studiu care a cuprins 870 de pacienti cu LCM netratat anterior eligibili pentru TACS, pacientii au
fost impartiti in 3 grupe. Primele 2 grupe au primit Imbruvica cu sau fara TACS:

e in grupa 1, pacientii au primit Imbruvica in asociere cu o combinatie de medicamente care contine
rituximab, chimioterapie si corticosteroizi numiti R-CHOP, alternand cu alta combinatie de
medicamente care contine rituximab, chimioterapie si corticosteroizi numiti R-DHAP, fara
Imbruvica, timp de sase cicluri de 21 de zile in total, urmate de 2 ani de tratament zilnic cu
Imbruvica;

e pacientii din grupa 2 au primit aceleasi tratamente ca cei din grupa 1, dar au facut si TACS inainte
de tratamentul cu Imbruvica administrat timp de 2 ani.

A treia grupa nu a primit Imbruvica, dar a facut TACS: pacientii au primit alternativ combinatiile R-
CHOP si R-DHAP timp de sase cicluri de 21 de zile in total, urmate apoi de TACS.

Dupa o perioada medie de urmarire de 55 de luni , aproximativ 23 % din pacientii din prima grupa (61
din 268) fie decedasera, fie boala lor se agravase sau se stabilizase (nu s-a ameliorat), fata de 32 %
din pacientii din a treia grupa (87 din 269). Rezultatele din a doua grupa au fost similare cu cele din
prima grupa, ceea ce nu a indicat niciun beneficiu suplimentar in cazul asocierii TACS cu Imbruvica,
fata de tratamentul cu Imbruvica fara TACS.

Limfom cu celule de manta tratat anterior

Intr-un studiu efectuat la 111 pacienti cu limfom cu celule de manta la care boala nu a réspuns la
tratamentul anterior sau a recidivat in urma acestuia, 21 % din pacientii tratati cu Imbruvica au avut
un raspuns complet, iar 47 % au avut un raspuns partial (micsorarea tumorii). Durata medie a
raspunsului la tratament a fost de 17,5 luni.
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Al doilea studiu, efectuat la 280 de astfel de pacienti, a comparat Imbruvica cu temsirolimus, alt
medicament impotriva cancerului. Durata medie de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii a
fost de 15 luni pentru Imbruvica, fata de 6 luni pentru temsirolimus.

Leucemie limfocitara cronica

Intr-un studiu care a cuprins 391 de pacienti, la care boala nu a rdspuns la tratamentul anterior sau a
recidivat in urma acestuia, 66 % din pacientii tratati cu Imbruvica erau inca in viata dupa un an, fara
ca boala sa fi evoluat, fata de aproximativ 6 % din pacientii tratati cu ofatumumab, alt medicament
fmpotriva cancerului.

Intr-un studiu care a cuprins 269 de pacienti care nu mai fusesera tratati anterior, aproximativ 90 %
din pacientii tratati cu Imbruvica erau inca in viata dupa 1,5 ani de tratament, fara ca boala sa fi
evoluat, fatd de aproximativ 52 % din pacientii tratati cu clorambucil, un medicament impotriva
cancerului.

Intr-un studiu care a cuprins 578 de pacienti la care boala nu rdspunsese la tratamentul anterior sau
recidivase in urma acestuia, 19 % din pacientii care au luat Imbruvica in asociere cu medicamentele
fmpotriva cancerului bendamustina si rituximab au decedat sau au prezentat semne de evolutie a
cancerului, fata de 63 % din cei tratati cu bendamustina si rituximab fara Imbruvica.

Intr-un studiu care a cuprins 229 de pacienti netratati anterior, dupa 31 de luni, 79 % din pacientii
tratati cu Imbruvica si obinutuzumab erau in viatd, fara ca boala sa fi evoluat, fata de 36 % din
pacientii care au luat clorambucil si obinutuzumab.

In alt studiu care a cuprins 529 de pacienti netratati anterior, dupd 3 ani, aproximativ 12 % din
pacientii tratati cu Imbruvica si rituximab au prezentat semne de agravare a bolii sau au decedat, fata
de 25 % din pacientii tratati cu chimioterapie in asociere cu rituximab.

Intr-un studiu care a cuprins 211 pacienti netratati anterior, dupd 28 de luni, 21 % din pacientii care
au primit Imbruvica Tn asociere cu venetoclax au decedat sau au prezentat semne de evolutie a
cancerului, fatd de 64 % din pacientii care au primit clorambucil si obinutuzumab.

Alt studiu, care a cuprins 159 de pacienti netratati anterior, a aratat ca 55 % din pacientii tratati cu
Imbruvica plus venetoclax au avut un raspuns complet (fara semne de cancer detectabile).

Macroglobulinemie Waldenstrom

Intr-un studiu principal care a cuprins 63 de pacienti care facuserd anterior alt tratament impotriva
macroglobulinemiei Waldenstrém, la 87 % din pacienti boala a raspuns la tratamentul cu Imbruvica.
Raspunsul la tratament a fost masurat pe baza reducerii concentratiei proteinei IgM in sange, o
proteina care este prezenta in concentratii mari la pacientii cu macroglobulinemie Waldenstréom.

Intr-un studiu care a cuprins 150 de pacienti cu macroglobulinemie Waldenstrém, dup& 26 de luni,
19 % din pacientii care au luat Imbruvica in asociere cu rituximab au decedat sau au prezentat semne
de evolutie a cancerului, fata de 56 % din pacientii care au luat numai rituximab.

Care sunt riscurile asociate cu Imbruvica?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Imbruvica (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
5) sunt diaree, neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe), dureri de muschi si de
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oase, hemoragie (sangerare), eruptii pe piele, greata, dureri de articulatii, infectii ale nasului si gatului
si trombocitopenie (numar mic de trombocite).

Cele mai grave reactii adverse (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 20) sunt neutropenie,
trombocitopenie, limfocitoza (concentratie mare de globule albe numite limfocite), tensiune arteriala
mare si pneumonie (infectie pulmonara).

Sunatoarea (un remediu din plante utilizat pentru tratarea depresiei si anxietatii) este contraindicata
pacientii tratati cu Imbruvica.

a

De ce a fost autorizat Imbruvica in UE?

Imbruvica a fost eficace la pacientii cu limfom cu celule de manta la care boala nu raspunsese la
tratamentul anterior sau recidivase in urma acestuia, o categorie de pacienti cu prognostic nefavorabil
si cu putine alte optiuni de tratament. La pacientii cu limfom cu celule de manta netratat anterior, s-a
demonstrat ca Imbruvica aduce beneficii pacientilor cand este utilizat in asociere cu terapii combinate
care contin rituximab, chimioterapie si corticosteroizi si, prin urmare, poate inlocui TACS. Imbruvica s-
a dovedit eficace si in incetinirea evolutiei leucemiei limfocitare cronice, atat la pacientii netratati
anterior, cat si la cei tratati anterior. De asemenea, Imbruvica s-a dovedit eficace la pacientii cu
macroglobulinemie Waldenstrom. Reactiile adverse la medicament au fost considerate acceptabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Imbruvica 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 Imbruvica?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Imbruvica, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

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

Alte informatii despre Imbruvica

Imbruvica a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
21 octombrie 2014.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2025.
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