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Alunbrig (brigatinib)

Véeobecny prehlad o lieku Alunbrig a preco bol v EU povoleny

Co je liek Alunbrig a na ¢o sa pouziva?

Alunbrig je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s typom karcinomu pltc
nazyvanym nemalobunkovy karcindm pltic (NSCLC). Pouziva sa u pacientov, ktori neboli predtym
lieceni liekom, ktori patri do skupiny inhibitorov ALK, alebo ktori boli predtym lieceni inhibitorom ALK
kritozinibom.

Liek Alunbrig sa pouziva len v pripade, Ze NSCLC je tzv. ALK-pozitivny, ¢o znamena, Ze rakovinové
bunky vykazuju urcité zmeny ovplyvnujlce gén, ktory vytvara protein nazyvany ALK (kinaza
anaplastického lymféomu).

Liek Alunbrig obsahuje lieCivo brigatinib.

Ako sa liek Alunbrig pouziva?

Vydaj lieku Alunbrig je viazany na lekarsky predpis a lieCcbu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma
sklsenosti s pouzivanim protirakovinovych liekov. Pred zacdatim lieéby sa mé testom potvrdit, Ze
rakovinové bunky pacienta vykazuju génovl zmenu ovplyviiujucu ALK (ALK-pozitivny stav).

Liek je dostupny vo forme tabliet (30 mg, 90 mg a 180 mg). Odporucana zaciato¢na davka je 90 mg
uzivana jedenkrat denne pocas prvych 7 dni, ktord sa potom zvysi na 180 mg denne. NizSie davky sa
odporucaju u pacientov so zavazne znizenou funkciou pecene alebo obliCiek. Pacienti so zavazne
znizenou funkciou obli¢iek maju byt dosledne kontrolovani najma pocas prvého tyzdra liecby, & sa u
nich nevyskytna priznaky plticneho ochorenia, ako napriklad kasel, resp. tazkosti s dychanim.

Lie¢ba mbze pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Ak sa vyskytnu vedlajsie Gcinky, lekar
mdze znizit davku alebo dodasne zastavit lie¢bu. V niektorych pripadoch sa ma lie¢ba zastavit natrvalo.

Viac informécii o pouzivani lieku Alunbrig si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Alunbrig Gcinkuje?

ALK patri do skupiny enzymov nazyvanych receptorové tyrozinkinazy. Tie sa podielaju na raste buniek
a tvorbe novych krvnych ciev, ktoré ich zasobuju. U pacientov s ALK-pozitivnym NSCLC sa vytvara
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abnormalna forma ALK, ktora stimuluje nekontrolované delenie a rast rakovinovych buniek. Liecivo
lieku Alunbrig, brigatinib, Ucinkuje tak, Ze zablokuje aktivitu proteinu ALK, ¢im brani rastu a Sireniu
rakoviny.

Aké prinosy lieku Alunbrig boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Alunbrig je ucinny pri lieCbe ALK-pozitivneho NSCLC.

Na prvej studii sa zUcastnilo 222 pacientov, ktorych ochorenie sa zhorsilo napriek predchadzajlcej
lieCbe krizotinibom. Liek Alunbrig sa neporovnaval so ziadnym inym liekom ani s placebom (zdanlivym
liekom). Odpoved' na lieCbu sa posudzovala na zaklade snimok tela a sStandardizovanych kritérii
pouzivanych pri solidnych nadoroch, pricom za Uplnd odpoved sa povaZovalo, ak pacient nemal ziadne
pretrvavajlce priznaky rakoviny. U pacientov, ktori najprv dostavali 7 dni 90 mg lieku Alunbrig a
potom pokracovali s davkou 180 mg denne, sa preukazala Uplna alebo Ciasto¢na odpoved na liek. Tato
odpoved sa udrzala priemerne pocas priblizne 14 mesiacov.

Na druhej studii sa ztcastnilo 275 pacientov, ktori predtym neboli lieCeni inhibitorom ALK. V tejto Studii
trvalo v priemere 24 mesiacov, kym sa ochorenie nezhorsilo u pacientov, ktori dostavali liek Alunbrig,
v porovnani s 11 mesiacmi u pacientov, krizotinib.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Alunbrig?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Alunbrig (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu zo 4) su
hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi), hyperinzulinémia (vysoka hladina inzulinu v krvi),
anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), nauzea (pocit nevolnosti), nizky pocet bielych krviniek
vratane zvysenej hladiny bielych krviniek nazyvanych lymfocyty, hnaéka, Unava, kasel, bolest hlavy,
hypofosfatémia (nizka hladina fosfatov v krvi ), vyrazka, zvracanie, dyspnoe (tazkosti pri dychani),
hypertenzia (vysoky krvny tlak), myalgia (bolest svalov), a abnormalne pecernové testy (zvysena
hladina ALT a AST a alkalickej fosfatazy), abnormalne pankreasové testy (zvysena hladina lipazy a
amylazy), abnormalne testy funkcie svalov (zvySeny enzym CPK) a zradzanlivosti krvi (dlhsi APTT).

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 50) si pneumonitida
(zapal plic), pneumonia (infekcia pluc), dyspnoe a pyrexia (horucka).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Alunbrig a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Alunbrig povoleny v EU?

Liek Alunbrig bol ucinny pri lieCbe pacientov s ALK-pozitivnym NSCLC, ktori boli v minulosti lieceni
liekom obsahujlcim inhibitor ALK nazyvanym krizotinib, alebo ktori neboli lieceni inhibitorom ALK. Ak
sa prijmu primerané opatrenia na kontrolu moznych zavaznych vedlajsich Ucinkov suvisiacich s
ochorenim pluc, bezpecnostny profil lieku Alunbrig sa povazuje za zvladnutelny. Eurdépska agentlra pre
lieky rozhodla, ze prinosy lieku Alunbrig su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mo6ze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Alunbrig?

Spoloc¢nost, ktora liek Alunbrig uvaddza na trh, predlozi vysledky prebiehajlicej stidie o bezpeénosti a
ucinnosti lieku u pacientov s ALK-pozitivnym NSCLC, ktori predtym neboli cielene lieceni liekmi na ALK.
Zaroven poskytne pacientom bezpecnostnu kartu s prehladom zakladnych bezpecnostnych informacii
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o riziku ochorenia plic pri pouzivani lieku a s pokynmi, ako postupovat, ak sa u nich vyskytnu priznaky
a symptomy.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Alunbrig boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Alunbrig sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Alunbrig sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Alunbrig

Lieku Alunbrig bolo dria 22. novembra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dalgie informécie o lieku Alunbrig sa nachadzaji na webovej stranke agentury:

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

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2020
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