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Alunbrig (brigatinib)

Sammanfattning av Alunbrig och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Alunbrig och vad anvidnds det for?

Alunbrig ar ett cancerldkemedel som anvdnds for att behandla vuxna med en typ av lungcancer som
kallas icke-smacellig lungcancer (NSCLC). Det ges till patienter som inte genomgatt tidigare
behandling med nagot lakemedel i klassen ALK-hammare eller till patienter som har genomgatt
tidigare behandling med ALK-hammaren krizotinib.

Alunbrig anvands ensamt och bara om NSCLC ar "ALK-positiv”, vilket innebar att cancercellerna
uppvisar vissa forandringar som paverkar genen for ett protein som kallas ALK (anaplastiskt
lymfomkinas).

Alunbrig inneh3ller den aktiva substansen brigatinib.
Hur anvdnds Alunbrig?

Alunbrig ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldakare med erfarenhet av att
ge cancerlakemedel. Patientens cancer ska testas innan behandlingen inleds for att bekréafta att den
har genférandringen som paverkar ALK (ALK-positiv status).

Lakemedlet finns som tabletter (30 mg, 90 mg och 180 mg). Den rekommenderade startdosen ar
90 mg som tas en gang dagligen under de forsta sju dagarna och darefter ékas till en daglig dos pa
180 mg. Reducerade doser rekommenderas till patienter med allvarligt nedsatt lever- eller
njurfunktion. Patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion ska sarskilt under den férsta
behandlingsveckan évervakas noggrant for symtom pa lungsjukdom, t.ex. hosta eller
andningssvarigheter.

Behandlingen kan fortsétta s lange patienten visar sig ha nytta av den. Lékaren kan minska dosen
eller tillfalligt avbryta behandlingen om biverkningar utvecklas. I vissa fall bér behandlingen avbrytas
permanent.

For mer information om hur du anvander Alunbrig, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Alunbrig?

ALK tillhdr en typ av enzymer som kallas receptortyrosinkinaser, som medverkar till tillvaxten av celler
och utvecklingen av nya blodkdrl som forsérjer dem. Hos patienter med ALK-positiv NSCLC produceras
en onormal form av ALK som stimulerar cancercellerna till att dela sig och véxa pa ett okontrollerat
satt. Den aktiva substansen i Alunbrig, brigatinib, verkar genom att blockera aktiviteten av ALK, vilket
minskar cancerns tillvéxt och spridning.

Vilka fordelar med Alunbrig har visats i studierna?

Alunbrig har visat sig vara effektivt fér behandling av ALK-positiv NSCLC i tvd huvudstudier.

Den férsta studien omfattade 222 patienter hos vilka sjukdomen férvarrades trots tidigare behandling
med krizotinib. Alunbrig jamfordes inte med ndgon annan behandling eller placebo (overksam
behandling). Behandlingssvaret bedomdes genom kroppsskanningar och standardiserade kriterier for
solida tumoérer, dar fullstdndigt svar innebar att patienten inte hade ndgra kvarstdende tecken pa
cancer. Av de patienter som fick 90 mg Alunbrig per dag och 6kade till 180 mg efter sju dagar visade
omkring 56 procent ett fullstandigt eller partiellt svar pa ldkemedlet. Svaren uppratthélls i genomsnitt
under cirka 14 ménader.

Den andra studien utférdes pd 275 patienter som inte hade genomgatt tidigare behandling med en
ALK-hdmmare. I denna studie tog det i genomsnitt 24 manader innan sjukdomen férvérrades hos
patienter som fick Alunbrig, jamfért med 11 manader for patienter som fick krizotinib.

Vilka ar riskerna med Alunbrig?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Alunbrig (kan férekomma hos fler an 1 av 4 anvandare)
ar hyperglykemi (héga blodsockernivaer), hyperinsulinemi (héga blodinsulinnivder), anemi (I3ga halter
av réda blodkroppar), illamaende, 18ga halter av vita blodkroppar, daribland minskade halter av de vita
blodkroppar som kallas lymfocyter, diarré, trotthet, hosta, huvudvark, hypofosfatemi (18ga fosfathalter
i blodet), hudutslag, krékning, dyspné (andningssvarigheter), hypertoni (hégt blodtryck), myalgi
(muskelvéark) och resultat fr&n blodprover som tyder p& onormal funktion hos levern (forhéjda halter
av ALT och AST och alkaliskt fosfatas), bukspottkdrteln (férhéjt lipas och amylas), musklerna (férhéjt
CPK) eller blodkoaguleringen (forlangd APT-tid).

De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan férekomma hos fler an 1 av 50 anvandare) ar pneumonit
(inflammation i lungorna), lunginflammation (infektion i lungorna), dyspné och pyrexi (feber).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Alunbrig finns i bipacksedeln.
Varfor ar Alunbrig godkant i EU?

Alunbrig var effektivt nar det galler att behandla patienter med ALK-positiv NSCLC som antingen
genomgatt tidigare behandling med det ALK-hdmmande ldkemedlet krizotinib eller som inte genomgatt
tidigare behandling med ndgon ALK-hdmmare. Nar lampliga atgérder vidtagits for att hantera den
potentiellt allvarliga biverkningen lungsjukdomar, anses Alunbrigs sakerhetsprofil vara hanterbar.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Alunbrig ar storre an riskerna och
att Alunbrig kan godkannas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Alunbrig?

Féretaget som marknadsfoér Alunbrig kommer att Idmna in resultaten av en pdgaende studie om
Alunbrigs effektivitet och sakerhet hos patienter med ALK-positiv NSCLC som inte har fatt ndgon
tidigare behandling riktad mot ALK. Féretaget kommer ocksa att tillhandahalla ett varningskort for
patienter som sammanfattar viktig sakerhetsinformation om risken fér lungsjukdom med ldkemedlet
och vad som ska géras vid tecken och symtom pa sjukdom.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Alunbrig har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Alunbrig kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Alunbrig utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Alunbrig

Den 22 november 2018 beviljades Alunbrig ett godkdannande fér férsdljning som galler i hela EU.
Mer information om Alunbrig finns p& EMA:s webbplats:

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2020.
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