EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/341492/2025
EMEA/H/C/005820

Brinsupri (brensokatib)
Prehlad o lieku Brinsupri a preco bol povoleny v EU

Co je liek Brinsupri a na ¢o sa pouziva?

Brinsupri je liek, ktory sa pouziva na lieCbu bronchiektazie nesulvisiacej s cystickou fibrézou u 0s6b vo
veku 12 rokov a starsich, u ktorych sa za poslednych 12 mesiacov vyskytli dve alebo viaceré
exacerbacie (vzplanutia priznakov alebo zhorSenia priznakov). Bronchiektazia nesuvisiaca s cystickou
fibrézou je chronické (dlhodobé) zapalové ochorenie plic, ktoré trvalo poskodzuje dychacie cesty, ¢o
vedie k zvysenej tvorbe hlienu, opakovanym infekcidm a pretrvavajucemu kaslu.

Liek Brinsupri obsahuje lieCivo brensokatib.
Ako sa liek Brinsupri pouziva?

Vydaj lieku Brinsupri je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa
uzivaju ustami jedenkrat denne s jedlom alebo bez jedla.

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

v

Akym sposobom liek Brinsupri GUcinkuje?

Pri bronchiektazii nesuvisiacej s cystickou fibrézou niektoré biele krvinky nazyvané neutrofily uvolfiuju
v dychacich cestach nadmerné mnozstvo zapalovych proteinov, ¢o vedie k poskodeniu pltc. Liecivo
lieku Brinsupri, brensokatib, blokuje protein nazyvany dipeptidylpeptidédza 1 (DPP1), ktory aktivuje
zapalové proteiny v neutrofiloch. Zablokovanim DPP1 brensokatib zmierfiuje zapal dychacich ciest

a poskodenie pllic u 0s6b s bronchiektdziou nesuvisiacou s cystickou fibrézou.

Aké prinosy lieku Brinsupri boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Brinsupri je pri znizovani poctu vzplanuti priznakov Ucinnejsi ako
placebo (zdanlivy liek). Na studii sa zGcastnilo 1 767 osbb vratane 41 dospievajucich vo veku 12 rokov
a starsich s bronchiektaziou nesuvisiacou s cystickou fibrézou, u ktorych sa za poslednych 12 mesiacov
vyskytla aspon jedna exacerbacia (u dospievajucich) alebo dve exacerbacie (u dospelych). Hlavnym

meradlom Gcinnosti bol priemerny pocet plicnych exacerbacii za rok. Exacerbacia bola definovana ako
najmenej tri alebo viac priznakov ochorenia, napriklad zvyseny kasel, zvySené mnozstvo hlienu a/alebo
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zmeny v konzistencii a vykasliavanie krvi, ktoré trvalo najmenej 2 dni a vyzadovalo si liecbu
antibiotikom. Po jednom roku liecby zostalo bez exacerbacii priblizne 48,5 % (279 z 575) os6b, ktorym
sa podaval liek Brinsupri, v porovnani s priblizne 40,3 % (227 z 563) 0s0b, ktorym sa podavalo
placebo. Okrem toho sa u pacientov, ktori dostavali liek Brinsupri, zaznamenala prva exacerbacia
priemerne po 51 tyzdnoch lieCby v porovnani s 37 tyzdfiami u pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Brinsupri?

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

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Brinsupri (ktoré mézu postihnat aZ 1 osobu z 10) su bolest hlavy,
hyperkeratéza (zhrubnutie a stvrdnutie koze), dermatitida (zapal koze), vyrazka, infekcie hornych
dychacich ciest (nosa a hrdla) a sucha koza.

Preco bol liek Brinsupri povoleny v EU?

V case povolenia lieku neboli povolené Ziadne lieky na lieCbu oséb s bronchiektadziou nesutvisiacou

s cystickou fibrézou. Liecba bola obmedzena na kontrolu priznakov ochorenia. Zistilo sa, ze liek
Brinsupri je acinny pri zniZzovani poctu exacerbacii ochorenia, ako aj pri oddialeni ich nastupu. Pokial
ide o bezpelnost, vedlajsie U&inky lieku Brinsupri boli vo v8eobecnosti mierne aZ stredne zévazné

a povazovali sa za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Brinsupri
st vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Brinsupri?
Spoloénost, ktord liek Brinsupri uvadza na trh, musi vykonat $tudiu na posidenie jeho dlhodobej
bezpecnosti u 0sdb, ktorym sa liek podava.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Brinsupri sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Brinsupri sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Brinsupri

Dalsie informécie o lieku Brinsupri sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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