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Brinsupri (brensokatib)
Sammanfattning av Brinsupri och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Brinsupri och vad anvands det for?

Brinsupri ar ett lakemedel som anvands for att behandla bronkiektasi utan cystisk fibros hos personer
som &r 12 &r eller &ldre och som har haft tva eller fler exacerbationer (uppblossande eller férsamring
av symtom) under de senaste 12 manaderna. Bronkiektasi utan cystisk fibros &r en kronisk (I&ngvarig)
inflammatorisk lungsjukdom som permanent skadar luftvdagarna och leder till 6kad slemproduktion,
upprepade infektioner och ihdllande hosta.

Brinsupri innehaller den aktiva substansen brensokatib.
Hur anvands Brinsupri?

Lakemedlet &r receptbelagt och finns som en tablett som ska tas genom munnen en gdng om dagen
med eller utan mat.

F6r mer information om hur du anvander Brinsupri, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Brinsupri?

Vid bronkiektasi utan cystisk fibros frigér neutrofiler (en typ av vita blodkroppar) alltfér stora mangder
inflammatoriska proteiner i luftvagarna, vilket leder till lungskador. Den aktiva substansen i Brinsupri,
brensokatib, blockerar proteinet dipeptidylpeptidas 1 (DPP1), som aktiverar de inflammatoriska
proteinerna inuti neutrofilerna. Genom att blockera DPP1 minskar brensokatib luftvdagsinflammation
och lungskador hos personer med bronkiektasi utan cystisk fibros.

Vilka fordelar med Brinsupri har visats i studierna?

I en huvudstudie visade Brinsupri sig vara effektivare @an placebo (overksam behandling) nar det galler
att minska sjukdomsskoven. I studien ingick 1 767 personer, inklusive 41 ungdomar frdn 12 &rs alder,
med bronkiektasi utan cystisk fibros som hade minst en (for ungdomar) eller tva (fér vuxna)
exacerbationer under de senaste 12 manaderna. Huvudmattet pa effekt var det genomsnittliga antalet
lungexacerbationer under ett ar. En exacerbation definierades som minst tre eller fler
sjukdomssymtom, sdsom tkad hosta, 6kad slemmangd och/eller féréndringar i konsistensen, och
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upphostning av blod under minst tva dagar, vilket krédvde behandling med ett antibiotikum. Efter ett
ars behandling var omkring 48,5 procent (279 av 575) av de patienter som fick Brinsupri fria fran
exacerbationer, jamfért med omkring 40,3 procent (227 av 563) av de patienter som fick placebo.
Dessutom upplevde de patienter som fick Brinsupri sin férsta exacerbation efter i genomsnitt

51 veckors behandling, jamfort med 37 veckor for de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Brinsupri?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Brinsupri finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Brinsupri (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar huvudvérk, hyperkeratos (fértjockning och férhdrdning av huden), dermatit
(inflammation i huden), hudutslag, évre luftvagsinfektion (i ndsa och hals) och torr hud.

Varfor ar Brinsupri godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet fanns det inga ldkemedel som var godkanda fér behandling av
personer med bronkiektasi utan cystisk fibros. Behandlingen var begransad till hantering av
sjukdomssymtomen. Brinsupri visade sig vara effektivt nar det galler att minska antalet
sjukdomsexacerbationer och férdréja uppkomsten av dem. Nar det galler sdkerheten var Brinsupris
biverkningar i allmanhet lindriga till mattliga och ansags hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med Brinsupri ar stérre an riskerna och att
Brinsupri kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Brinsupri?

Féretaget som marknadsfér Brinsupri maste utféra en studie for att utvardera den langsiktiga
sakerheten hos de patienter som far ldkemedlet.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Brinsupri har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Brinsupri kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Brinsupri utvarderas noggrant och nédvandiga
o - . o .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Brinsupri

Mer information om Brinsupri finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brinsupri.
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