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Brinsupri (brensokatib)
Pregled zdravila Brinsupri in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Brinsupri in za kaj se uporablja?

Brinsupri je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje bronhiektazije brez cisti¢ne fibroze pri osebah,
starih 12 let in ved, ki so imele v zadnjih 12 mesecih dve ali vec eksacerbacij (izbruhov ali poslabsanj
simptomov). Bronhiektazija brez cistic¢ne fibroze je kroni¢na (dolgotrajna) vnetna plju¢na bolezen, ki
trajno poskoduje dihalne poti, kar povzroci povecano nastajanje sluzi, ponavljajoce se okuzbe in stalen
kaselj.

Zdravilo Brinsupri vsebuje ucinkovino brensokatib.

Kako se zdravilo Brinsupri uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Brinsupri je le na recept, na voljo pa je v obliki tablet, ki se jemljejo
peroralno enkrat na dan s hrano ali brez nje.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Brinsupri glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Brinsupri deluje?

Pri bronhiektaziji brez cisti¢ne fibroze nekatere bele krvne celice, imenovane nevtrofilci, sproscajo
prevelike koli¢ine vnetnih beljakovin v dihalnih poteh, kar povzroci poskodbe plju¢. Uc¢inkovina v
zdravilu Brinsupri, brensokatib, je zaviralec beljakovine, imenovane dipeptidil peptidaza 1 (DPP1), ki
aktivira vnetne beljakovine v nevtrofilcih. Brensokatib z zaviranjem beljakovine DPP1 zmanjsa vnetje
dihalnih poti in poskodbe pljuc pri ljudeh z bronhiektazijo brez cisti¢ne fibroze.

Kaksne koristi zdravila Brinsupri so se pokazale v studijah?

V glavni Studiji se je zdravilo Brinsupri izkazalo za ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez ucinkovine)
pri zmanjSevanju Stevila izbruhov bolezni. V studijo je bilo vkljucenih 1 767 oseb, vklju¢no z

41 mladostniki, starimi 12 let ali ve¢, z bronhiektazijo brez cisti¢ne fibroze, ki so imeli v zadnjih

12 mesecih vsaj eno eksacerbacijo (pri mladostnikih) ali dve eksacerbaciji (pri odraslih). Glavho merilo
ucinkovitosti je bilo povprecno Stevilo plju¢nih eksacerbacij v enem letu. Eksacerbacija je bila
opredeljena kot poslabsanje vsaj treh ali ve¢ simptomov bolezni, kot so zvecanje kaslja, povecana
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kolic¢ina sputuma in/ali spremembe v njegovi konsistenci ter izkasljevanje krvi, ki so trajali vsaj dva dni
in zahtevali zdravljenje z antibiotikom. Po enem letu zdravljenja priblizno 48,5 % (279 od 575)
bolnikov, ki so prejemali zdravilo Brinsupri, ni imelo eksacerbacij, v primerjavi s priblizno 40,3 % (227
od 563) bolnikov, ki so prejemali placebo. Poleg tega se je pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo
Brinsupri, prva eksacerbacija pojavila po povprecno 51 tednih zdravljenja, pri bolnikih, ki so prejemali
placebo, pa po 37 tednih.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Brinsupri?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Brinsupri glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Brinsupri (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so
glavobol, hiperkeratoza (odebelitev in otrdelost koze), dermatitis (vnetje koze), izpuscaj, okuzbe
zgornjih dihal (nosu in grla) in suha koza.

Zakaj je bilo zdravilo Brinsupri odobreno v EU?

V Casu izdaje dovoljenja za promet z zdravilom ni bilo odobreno nobeno zdravilo za zdravljenje ljudi z
bronhiektazijo brez cisti¢ne fibroze. Zdravljenje je bilo omejeno na obvladovanje simptomov bolezni.
Ugotovljeno je bilo, da je zdravilo Brinsupri ucinkovito pri zmanjsevanju Stevila eksacerbacij in odlozitvi
njihovega nastopa. Z vidika varnosti so nezeleni ucinki zdravila Brinsupri na splosno blagi do zmerni in
obvladljivi. Evropska agencija za zdravila je zato zakljudila, da so koristi zdravila Brinsupri vecje od z
njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Brinsupri?

Podjetje, ki trzi zdravilo Brinsupri, mora izvesti Studijo za oceno njegove dolgorocne varnosti pri ljudeh,
ki ga prejemajo.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Brinsupri
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Brinsupri stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Brinsupri, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Brinsupri

Nadaljnje informacije za zdravilo Brinsupri so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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