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Brukinsa (zanubrutinib)
Prezentare generala a Brukinsa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Brukinsa si pentru ce se utilizeaza?

Brukinsa este un medicament pentru tratarea adultilor cu urmatoarele tipuri de cancer al sédngelui care
afecteaza un tip de globule albe numite limfocite B sau celule B:

e macroglobulinemie Waldenstrém (numita si limfom limfoplasmacitic). Brukinsa se utilizeaza in
monoterapie la pacienti care nu au fost tratati inainte si care nu pot face chimio-imunoterapie (un
tip de tratament impotriva cancerului) sau la pacienti care au urmat cel putin un tratament
anterior.

¢ limfom de zona marginala (LZM). Brukinsa se utilizeaza in monoterapie cand boala a revenit dupa
cel putin un tratament anterior care viza o proteina de pe limfocitele B, numitd CD20;

e leucemie limfocitard cronica (LLC). Brukinsa se utilizeaza in monoterapie la pacienti care fac
tratament pentru LLC.

e limfom folicular. Brukinsa se utilizeaza in asociere cu alt medicament impotriva cancerului,
obinutuzumab, la pacientii adulti la care boala a revenit sau nu a raspuns la cel putin doua
tratamente anterioare.

Brukinsa contine substanta activa zanubrutinib.

Cum se utilizeaza Brukinsa?

Brukinsa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului.

Brukinsa este disponibil sub forma de capsule cu administrare orala.

Medicul poate decide sa intrerupa si sa reduca doza sau sa opreasca tratamentul daca apar reactii
adverse grave. De asemenea, medicul poate decide sa reduca doza daca Brukinsa se ia impreuna cu
anumite alte medicamente.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Brukinsa, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Brukinsa?

Substanta activa din Brukinsa, zanubrutinibul, blocheaza actiunea unei enzime numite tirozin-kinaza
Bruton (BTK). Enzima BTK are un rol important in dezvoltarea celulelor B, inclusiv a celulelor B
anormale, la pacientii cu macroglobulinemie Waldenstrom, LZM, LLC sau limfom folicular. Blocand
actiunea BTK, se preconizeaza ca medicamentul incetineste evolutia bolii.

Ce beneficii a prezentat Brukinsa pe parcursul studiilor?

Macroglobulinemie Waldenstrom

Intr-un studiu principal efectuat pe 201 pacienti cu macroglobulinemie Waldenstrom, care nu primisers
anterior un inhibitor al BTK, efectele Brukinsa au fost comparate cu cele ale ibrutinibului, alt inhibitor al
BTK autorizat in Uniunea Europeand (UE). Brukinsa a ar&tat efecte similare cu cele ale ibrutinibului. in
medie, dupa 20 de luni de tratament, aproximativ 28 % (29 din 102) din pacientii care au primit
Brukinsa nu mai aveau aproape niciun semn de cancer (raspuns partial foarte bun), fata de 19 % (19
din 99) din pacientii care au primit ibrutinib. S-au observat efecte benefice atat la pacientii care nu mai
fusesera tratati anterior, cat si la cei la care cancerul revenise sau nu raspunsese la tratamentul
anterior.

Limfom de zona marginala

Studiul principal privind Brukinsa in limfomul de zona marginala a cuprins 66 de pacienti la care
cancerul revenise sau nu rdspunsese la tratamentul anterior care viza proteina CD20. In total,
aproximativ 68 % (45 din 66) din pacienti au avut cel putin un raspuns partial dupa o perioada medie
de 28 de luni de tratament: 26 % (17 din 66) au avut un raspuns complet (nu au mai avut semne de
cancer), iar 42 % (28 din 66) au avut un raspuns partial.

Leucemie limfocitara cronica

Beneficiile Brukinsa in leucemia limfocitara cronica au fost investigate in doua studii principale, ambele
fiind in curs de desfasurare. in primul studiu, care a cuprins pacienti cu LLC sau cu leucemie cu
limfocite mici la care boala nu mai fusese tratata inainte, Brukinsa a fost comparat cu bendamustina in
asociere cu rituximab. In medie, dupa aproximativ 23 de luni de tratament, decesul sau semnele de
agravare a cancerului au aparut la aproximativ 15 % (36 din 241) din pacientii care au primit Brukinsa,
fata de aproximativ 30 % (71 din 238) din cei care au primit bendamustina in asociere cu rituximab.

In al doilea studiu, pacientii cu LLC sau cu leucemie cu limfocite mici la care boala nu s-a ameliorat
(refractard) sau a revenit (recidivanta) in urma tratamentului cu cel putin un tratament anterior,
Brukinsa a fost comparat cu ibrutinib. Brukinsa a ardtat efecte similare cu cele ale ibrutinibului. In
medie, dupa aproximativ 14 luni de tratament, boala a raspuns la tratament la aproximativ 78 % (162
din 207) din pacientii care au primit Brukinsa, fata de aproximativ 63 % (130 din 208) din cei care au
primit ibrutinib.

Limfom folicular

Intr-un studiu care a cuprins 217 pacienti cu limfom folicular la care cancerul revenise sau nu
raspunsese la tratamentul anterior, Brukinsa administrat in asociere cu obinutuzumab timp de 48 de
luni a fost comparat cu obinutuzumab in monoterapie. Aproximativ 69 % (100 din 145) din cei tratati
cu Brukinsa si obinutuzumab au avut cel putin un raspuns partial la tratament (o scadere a extinderii
cancerului in organism) dupa o medie de 28 de luni de tratament, fata de 46 % (33 din 72) din cei
tratati doar cu obinutuzumab.
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Care sunt riscurile asociate cu Brukinsa?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Brukinsa, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Brukinsa (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe), infectii ale cailor respiratorii
superioare (ale nasului si gatului), hemoragie (sdngerare), vanatai, eruptii pe piele, dureri
musculoscheletice (dureri de muschi si de oase), pneumonie (infectie a plamanilor), diaree si tuse.

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Brukinsa (care pot afecta pana la 1 persoana din
10) sunt neutropenie, pneumonie, hipertensiune (tensiune arteriala mare), anemie, hemoragie si
trombocitopenie (numar mic de trombocite, componente care ajuta la coagularea sangelui).

De ce a fost autorizat Brukinsa in UE?

Brukinsa s-a dovedit eficace in incetinirea evolutiei macroglobulinemiei Waldenstrom, atat la pacientii
netratati inainte, cat si la cei la care cancerul nu raspunsese la tratamentul anterior. Brukinsa s-a
dovedit, de asemenea, eficace in tratarea LZM si limfomului folicular care revenise sau nu raspunsese
la tratamentul anterior. in plus, Brukinsa s-a dovedit eficace in tratarea LLC c&nd boala nu a fost
tratata inainte sau cand revenise sau nu raspunsese la cel putin un tratament anterior. Reactiile
adverse asociate cu Brukinsa sunt considerate gestionabile terapeutic.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Brukinsa sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Brukinsa?

Compania care comercializeaza Brukinsa va furniza rezultatele unui studiu care va compara Brukinsa
cu lenalidomida, ambele administrate in asociere cu rituximab, la pacientii cu limfom de zona
marginala la care boala a revenit sau nu a raspuns la tratamentul anterior.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Brukinsa?

Compania care comercializeaza Brukinsa va furniza rezultate din doua studii pentru a confirma
eficacitatea si siguranta medicamentului.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Brukinsa, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Brukinsa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Brukinsa sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Brukinsa

Brukinsa a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 noiembrie 2021.

Mai multe informatii despre Brukinsa se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/brukinsa.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2023.
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