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Briumvi (ublituximab)
Prezentare generala a Briumvi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Briumvi si pentru ce se utilizeaza?

Briumvi este un medicament pentru tratarea adultilor cu forme recurente de scleroza multipla (boala a
creierului si maduvei spinarii in care inflamatia distruge invelisul protector din jurul nervilor si
deterioreaza nervii), in care pacientul are acutizari ale simptomelor (recurente), urmate de perioade cu
simptome mai usoare sau fara simptome. Se utilizeaza la pacienti cu boala activa, si anume care au
recurente si/sau semne de inflamatie activa vizibile la investigatiile imagistice.

Briumvi contine substanta activa ublituximab.
Cum se utilizeaza Briumvi?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad, iar tratamentul trebuie initiat de
un medic cu experienta in diagnosticarea si tratamentul afectiunilor sistemului nervos si care are acces
la asistenta medicala adecvatad pentru gestionarea reactiilor severe, cum ar fi reactiile grave asociate
perfuziei.

Briumvi este disponibil sub forma de solutie perfuzabilda. Tratamentul incepe cu o perfuzie intravenoasa
(picurare in vena), urmata de o alta perfuzie dupa 2 saptamani. Dupa primele doua doze, perfuziile se
administreaza o data la 24 de saptamani.

Pentru a reduce riscul de reactii asociate perfuziei, pacientilor li se vor administra si alte medicamente
inainte de tratament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Briumvi, cititi prospectul sau adresati-va
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale.

Cum actioneaza Briumvi?

Substanta activa din Briumvi, ublituximabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) conceput
sa recunoasca si sa se lege de o tinta specifica numita CD20 de pe suprafata celulelor B (un tip de
globule albe).

Celulele B joaca un rol esential in scleroza multipla, atacand invelisul (stratul) protector din jurul
nervilor din creier si din maduva spinarii si nervii, cauzand inflamatie si leziuni. Tintind celulele B,
ublituximabul ajuta la reducerea activitatii lor si contribuie la prevenirea acutizarii simptomelor.
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Ce beneficii a prezentat Briumvi pe parcursul studiilor?

Studiile au aratat ca Briumvi este eficace in reducerea numarului de recurente.

In doua studii principale, la care au participat 1 089 de pacienti cu forme recurente de scleroza
multiplda, numarul mediu de recurente intr-un an la pacientii tratati cu Briumvi a fost mai mic de
jumatate din numarul de recurente la pacientii tratati cu alt medicament pentru scleroza multipla,
teriflunomida (0,09 fata de 0,23 recurente pe an). De asemenea, studiile au aratat ca pacientii tratati
cu Briumvi au avut mai putine leziuni in investigatiile imagistice ale creierului decat pacientii care au
luat teriflunomida (0,013 fata de 0,38 leziuni per investigatie imagistica), indicand o scleroza multipla
mai putin activa.

Care sunt riscurile asociate cu Briumvi?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Briumvi, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Briumvi (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt reactiile si infectiile asociate perfuziei.

De ce a fost autorizat Briumvi in UE?

Studiile au aratat ca Briumvi este eficace in reducerea numarului de recurente la pacientii cu forme
recurente de scleroza multiplda. Desi Briumvi nu a aratat un impact semnificativ in prevenirea agravarii
dizabilitatii din cauza sclerozei multiple, acest lucru s-ar putea datora numarului mic de pacienti la care
boala a progresat in cadrul studiului. Reactiile adverse nu sunt diferite de cele ale altor medicamente
similare si sunt considerate gestionabile terapeutic. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat
ca beneficiile Briumvi sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Briumvi

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