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Briumvi (ublituximab)
Prehled pro pripravek Briumvi a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Briumvi a k ¢emu se pouziva?

Briumvi je lécCivy pripravek k [éCbé dospélych s relabujicimi formami roztrousené sklerézy
(onemocnénim mozku a michy, pii kterém z&nét ni¢i ochrannou vrstvu kolem nervl a poskozuje je),
kdy u pacienta dochazi ke vzplanuti (relapstim) pfiznakl, po nichZ nasleduji obdobi s mirn&jsimi
pfiznaky nebo bez pfiznakd. PouZiva se u pacientd s aktivnim onemocnénim, coz znamena, Ze maji
relapsy a/nebo pfi vysetfeni pomoci zobrazovacich metod vykazuji znamky aktivniho zanétu.

Pripravek Briumvi obsahuje IéCivou latku ublituximab.

Ve

Jak se pripravek Briumvi pouziva?

Vydej IéCivého prFipravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusenosti
s diagnostikou a I1é¢bou onemocnéni nervového systému a ktery ma k dispozici odpovidajici
zdravotnické zdzemi ke zvladnuti zavaznych reakci, jako jsou zdvazné reakce spojené s infuzi.

Pripravek Briumvi je k dispozici ve formé infuzniho roztoku. Lécba se zahajuje jednou infuzi (kapanim)
do zily, pricemz dalsi infuze nasleduje o 2 tydny pozdé&ji. Po podani prvnich dvou davek se infuze
podavaji kazdych 24 tydnd.

Za Ucelem snizeni rizika reakci spojenych s infuzi budou pacientim pred Ié¢bou podény dalsi 1é¢ivé
pfipravky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Briumvi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
poskytovatele zdravotni péce.

Jak pripravek Briumvi ptisobi?

Léciva latka v pripravku Briumvi, ublituximab, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala specificky cil zvany CD20 nachazejici se na povrchu B lymfocytd (druhu
bilych krvinek) a navazala se na néj.

B lymfocyty hraji u roztroudené sklerézy kli¢ovou roli tim, Ze napadaji ochrannou vrstvu (plast) nervi
v mozku a mi$e a samotné nervy, coz zplsobuje zanét a poskozeni. Zacilenim na B lymfocyty
ublituximab pomaha sniZovat jejich aktivitu a pfedchazet vzplanutim ptiznakd.
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Jaké prinosy pripravku Briumvi byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, e pripravek Briumvi je ucinny pfi snizovani poctu relapsd.

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 089 pacientl s relabujicimi formami roztrouené
sklerézy, byl primérny pocet relapst za rok u pacientl 1é¢enych pFipravkem Briumvi méné ne?
poloviéni oproti poctu relapst zaznamenanych u pacientl |é¢enych jinym Ié¢ivem na roztrousenou
sklerézu zvanym teriflunomid (0,09 oproti 0,23 relapsu rocné). Ze studii rovnéz vyplynulo, Ze pacienti
|éCeni pFipravkem Briumvi vykazovali pfi vysSetfeni mozku méné Iézi nez pacienti, kterym byl podavan
teriflunomid (0,013 Iéze oproti 0,38 lIéze na snimek), coz naznacuje méné aktivni roztrousenou
sklerdézu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Briumvi?

Uplny seznam nezadoucich Gcink a omezeni p¥ipravku Briumvi je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Briumvi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce spojené s infuzi a infekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Briumvi registrovan v EU?

Studie prokazaly, e pfipravek Briumvi je u&inny pti snizovani poétu relapsl u pacientd s relabujicimi
formami roztrousené sklerdzy. Ackoli pfipravek Briumvi neprokazal vyznamny dopad z hlediska
prevence zhoreni invalidity zplsobené roztrousenou sklerézou, Ize to nicméné pricist nizkému poctu
pacientd, u nichZ doslo v pribé&hu studie ke zhordeni onemocnéni. Nezadouci G¢inky odpovidaji
Gc¢inkdm jinych podobnych Ié¢ivych pripravkd a jsou povazovany za zvladatelné. Evropska agentura
pro lé¢ivé piipravky rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Briumvi prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouZziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Briumvi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Briumvi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Briumvi prib&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Briumvi jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Briumvi

Dalsi informace o pfipravku Briumvi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briumvi.
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