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Brukinsa (zanubrutinib)
Prehlad o lieku Brukinsa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Brukinsa a na ¢o sa pouziva?

Brukinsa je liek na liecbu dospelych s nasledujdcimi druhmi rakoviny krvi, ktoré postihuju typ bielych
krviniek nazyvanych B-lymfocyty alebo B-bunky:

e Waldenstromova makroglobulinémia (zndma aj ako lymfoplazmocytovy lymfém). Liek Brukinsa sa
pouziva samostatne u pacientov, ktori v minulosti neboli lie¢eni a ktori nemdZu dostavat
chemoimunoterapiu (druh liecby rakoviny), alebo u pacientov, ktori v minulosti podstupili aspon
jednu liecbu,

e lymfom okrajovej zény (MZL). Liek Brukinsa sa pouziva samostatne, ak sa ochorenie vratilo
najmenej po jednej predchadzajlcej liecbe zameranej na protein na B-lymfocytoch nazyvany
CD20,

e chronicka lymfocytarna leukémia (CLL). Liek Brukinsa sa pouziva samostatne u pacientov na liecbu
CLL.

o folikularny lymfom Liek Brukinsa sa pouziva v kombindacii s inym protirakovinovym liekom,
obinutuzumabom, u dospelych pacientov, ktorym sa ochorenie vratilo alebo neodpovedalo na
najmenej dve predchadzajlce lieCby.

Liek Brukinsa obsahuje liecivo zanubrutinib.
Ako sa liek Brukinsa pouziva?

Vydaj lieku Brukinsa je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Brukinsa je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju ustami.

Ak sa vyskytnu zavazné vedlajSie ucinky, lekar sa moze rozhodndt lie¢bu prerusit a znizit davku alebo
lie¢bu zastavit. Lekar moze tieZz rozhodn(t o znizeni davky, ak sa liek Brukinsa uziva spolu s uréitymi
inymi liekmi.

Viac informacii o pouzivani lieku Brukinsa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Brukinsa Gcinkuje?

Liecivo lieku Brukinsa, zanubrutinib, blokuje pdsobenie enzymu znameho ako Brutonova tyrozinkinaza
(BTK). Enzym BTK je délezity pre rast B-buniek vratane abnormalnych B-buniek u pacientov

s Waldenstromovou makroglobulinémiou, lymfémom okrajovej zény, chronickou lymfocytarnou
leukémiou alebo folikuldarnym lymfémom. Predpoklada sa, ze blokovanim pdsobenia BTK liek spomaluje
progresiu ochorenia.

Aké prinosy lieku Brukinsa boli preukazané v stadiach?

Waldenstromova makroglobulinémia

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 201 pacientov s Waldenstromovou makroglobulinémiou, ktori
predtym nedostavali inhibitor BTK, sa ucinky lieku Brukinsa porovnavali s G¢inkami ibrutinibu, iného
inhibitora BTK, ktory je v EU povoleny. Liek Brukinsa preukézal podobné Gcinky ako ibrutinib. Po 20
mesiacoch liecby sa v priemere priblizne u 28 % (29 zo 102) pacientov, ktori dostavali liek Brukinsa,
nezistili takmer ziadne priznaky rakoviny (velmi dobra ciasto¢na odpoved) v porovnani s 19 % (19

z 99) pacientov, ktori dostavali ibrutinib. Prinosy sa pozorovali u pacientov, ktori v minulosti neboli
lieCeni, ako aj u pacientov, v pripade ktorych sa rakovina vratila alebo neodpovedala

na predchadzajucu liecbu.

Lymfém okrajovej zény

V pripade lymfému okrajovej zény sa na hlavnej studii lieku Brukinsa zUcastnilo 66 pacientov,

u ktorych sa rakovina vratila alebo neodpovedala na predchadzajicu lie¢cbu zamerani na CD20.
Priemerne po 28 mesiacoch liecby sa aspon ciasto¢na odpoved zaznamenala celkovo priblizne u 68 %
(45 zo 66): 26 % (17 zo 66) malo Uplnu odpoved (Ziadne priznaky rakoviny) a 42 % (28 zo 66) malo
¢iastoCnu odpoved.

Chronicka lymfocytarna leukémia

Prinosy lieku Brukinsa pri chronickej lymfocytarnej leukémii sa skiimali v dvoch hlavnych studiach,
pricom obidve prebiehaju. V prvej studii, na ktorej sa zucastnili pacienti s CLL alebo s malou
lymfocytarnou leukémiou, ktorych ochorenie predtym nebolo lieCené, sa liek Brukinsa porovnaval

s bendamustinom v kombindcii s rituximabom. V priemere po priblizne 23 mesiacoch lieCby nastala
smrt alebo sa vyskytli priznaky progresie rakoviny u priblizne 15 % pacientov (36 z 241), ktori
dostavali liek Brukinsa, v porovnani s priblizne 30 % (71 z 238) pacientov, ktori dostavali bendamustin
v kombinacii s rituximabom.

V druhej studii sa porovnaval liek Brukinsa s ibrutinibom u pacientov s CLL alebo s malou
lymfocytarnou leukémiou, ktorych ochorenie sa nezlepsilo (refraktérne ochorenie) alebo sa vratilo
(recidivujuce ochorenie) po lieCbe aspon jednou predchadzajlucou lieCbou. Liek Brukinsa preukazal
podobné ucinky ako ibrutinib. Po priblizne 14 mesiacoch liecby ochorenie odpovedalo na liecbu
priemerne u priblizne 78 % pacientov (162 z 207), ktori dostavali liek Brukinsa, v porovnani s priblizne
63 % (130 z 208) pacientov, ktori dostavali ibrutinib.

Folikularny lymfém

V studii zahffiajucej 217 pacientov s folikularnym lymfémom, ktorych rakovina sa vratila alebo
neodpovedala na predchadzajlcu liecbu, sa liek Brukinsa podavany s obinutuzumabom pocas

48 mesiacov porovnaval s obinutuzumabom samotnym. Priblizne 69 % (100 zo 145) pacientov
liecenych liekom Brukinsa a obinutuzumabom malo aspon ciasto¢nu odpoved na liecbu (znizenie
rozsahu rakoviny v tele) v priemere po 28 mesiacoch lieCby v porovnani so 46 % (33 zo 72) pacientov
lieCenych samotnym obinutuzumabom.
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Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Brukinsa?

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

Najlastejsie vedlajsie Gcinky lieku Brukinsa (ktoré m6zu postihndt viac ako 1 osobu z 5) su
neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek), infekcia hornych dychacich ciest
(infekcia nosa a hrdla), hemoragia (krvacanie), tvorba modrin, vyrazka a muskuloskeletalna bolest
(bolest svalov a kosti), pneuménia (infekcia plic), hnacka a kasel.

NajcastejSie zdvazné vedlajsie ucinky lieku Brukinsa (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) su
neutropénia, pneumaénia, hypertenzia (vysoky krvny tlak), anémia, hemoragia a trombocytopénia
(nizka hladina krvnych dosticiek, zloZiek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi).

Preco bol liek Brukinsa povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Brukinsa je ucinny pri spomalovani progresie Waldenstrémovej
makroglobulinémie u pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni, ako aj u pacientov, ktorych rakovina
neodpovedala na predchadzajlcu liecbu. Preukazalo sa tiez, ze liek Brukinsa je ucinny pri liecbe MZL a
FL, ktoré sa vratili alebo neodpovedali na predchadzajucu lieCbu. Okrem toho sa preukazalo, ze liek
Brukinsa je ucinny pri liecbe CLL, ked ochorenie nebolo predtym liecené alebo ked' sa vrétilo alebo
neodpovedalo najmenej na jednu predchadzajucu liecbu. Vedlajsie ucinky lieku Brukinsa sa povazuju
za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Brukinsa su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké informacie o lieku Brukinsa dosial’ neboli predlozené?

Spoloénost, ktora liek Brukinsa uvadza na trh, predlozi vysledky zo $tidie porovnavajlcej liek Brukinsa
s lenalidomidom, obidva podavané v kombinacii s rituximabom, u pacientov s lymfémom okrajovej
zony, ktorych ochorenie sa vratilo alebo neodpovedalo na predchadzajicu liecbu.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Brukinsa?

Spoloénost, ktora liek Brukinsa uvadza na trh, predlozi vysledky z dvoch $tudii na potvrdenie Gd¢innosti
a bezpecnosti lieku.

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

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

Dalsie informacie o lieku Brukinsa

Lieku Brukinsa bolo 22. novembra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Brukinsa sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brukinsa.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2023
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