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INDIKACE’

Alunbrig v monoterapii k Ié¢bé pacientt
s ALK pozitivnim NSCLC, kteri

- drive nebyli Ié¢eni inhibitorem ALK
- byli drive Iéceni krizotinibem

DAVKOVANI'

tyden (1. - 7. den) | 90 mg 1x denné . tydne (od 8. dne) | 180 mg x denné

1 tableta 1X denné s jidlem nebo bez jidla
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Alunbrig - Zkracené informace o Ié¢ivém pripravku A L U N B R I GS

Tento IéCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. BRI G ATINIB
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezreni na nezadouci Gcinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinku viz bod 4.8 SPC. 180mg | 90mg | 30mg
TABLETY

Nézev: Alunbrig 30 mg potahované tablet, Alunbrig 90 mg potahované tablety, Alunbrig 180 mg potahované tablety. SleZeni: Jedna potahovana tableta
obsahuje brigatinibum 30/90/180 mg. Indikace: Pripravek Alunbrig je indikovan jako monoterapie k 1é€bé dospélych pacientl s pokrogilym nemalobunécnym
karcinomem plic (NSCLC) pozitivnim na kindzu anaplastického lymfomu (ALK), ktefi dfive nebyli Iéceni inhibitorem AKL Prlpravek Alunbrlg je indikovan jako monoterapie
k Ié¢bé dospélych paC|entu s pokrocilym NSCLC pozitivnim na ALK, ktefi byli dfive IéCeni krizotinibem. Davk ani: Doporucena pocatecni davka pripravku Alunbrig je 90 mg jednou
denné po dobu prvnich 7 dni a poté 180 mg jednou denné. Pfi prerudeni lécby na dobu 214 dni z jinych davodu, nez JSOU nezadouci ucinky, je tfeba v 1é¢bé pokraCovat davkou 90 mg jednou denné
po dobu 7 dni a poté davku zvysit na hodnotu, které byla snaSena pred prerusenim. Pfi vynechani davky ¢i zvraceni se podavé az pristi davka v obvyklou dobu. Snizeni davky pfipravku Alunbrig je
shrnuto v tabulce 1 Souhrnu Gdaju o pFipravku. U pacientu s tézkou poruchou funkce jater se doporu€uje snizend pocatecni davka 60 mg jednou denné po dobu prvnich 7 dni a poté 120 mg jednou
denné. U pacientu s tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje snizenéd pocatecni davka 60 mg jednou denné po dobu prvnich 7 dni a poté 90 mg jednou denné. Bezpecnost a téinnost pripravku
Alunbrig u pacientt do 18 let nebyla dosud stanovena. Pfipravek Alunbrig je uréen k perordlnimu podani. Tablety je tfeba spolknout celé a zapit vodou. Pfipravek Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientt Ié¢enych pripravkem Alunbrig se mohou vyskytnout zavazné, Zivot ohrozujici
a fatalni plicni nezadouci G¢inky, véetné ucinku, jejichz charakteristiky odpovidaji ILD/pneumonitidé. U pacientl Ié€enych pripravkem Alunbrig se vyskytla hypertenze a bradykardie. Je tieba pravidelné
sledovat tepovou frekvenci a krevni tlak. U pacientt Ié¢enych pripravkem Alunbrig se vyskytly poruchy zraku. Pacienty je tfeba poucit, aby hiasili jakékoli symptomy zrakovych poruch. U pacientl
|écenych pripravkem Alunbrig se vyskytlo zvySeni hladin kreatinfosfokinazy, amylazy, lipazy, ALT, AST a celkového bilirubinu. BEéhem IéEby pfipravkem Alunbrig je tfeba pravidelné sledovat hladiny téchto
parametrd. U pacientt I1écenych pripravkem Alunbrig se vyskytlo zvySeni hladiny glukézy v séru. Pfed zahdjenim Ié¢by pripravkem Alunbrig je tfeba posoudit hladinu glukdzy v séru nalacno a dale je
treba ji pravidelné sledovat. Lékové interakce*: Inhibitory CYP3A: Je tfeba se vyhnout soubéznému podavani pripravku Alunbrig se silnymi inhibitory CYP3A. Pokud se sou¢asnému podavani silnych
inhibitor CYP3A nelze vyhnout, je tfeba dévku pfipravku Alunbrig snizit pfiblizné o 50 %. Induktory CYP3A: Je tfeba se vyhnout soubéznému podavani pripravku Alunbrig se silnymi a stfedné silnymi
induktory CYP3A. Pokud se soucasnému uzivani stredné silnych induktord CYP3A nelze vyhnout, je mozné po 7 dnech IéCby stévajici davkou zvySovat po 30 mg. Po ukonceni podavani stiedné silného
induktoru CYP3A, je tfeba se vréatit k davce pripravku Alunbrig, které byla tolerovana pred zahéjenim podavani stfedné silného induktoru CYP3A. Substrdty CYP3A: Je treba se vyhnout sou¢asnému
podévani pripravku Alunbrig a substratd CYP3A s Gzkym terapeutickym indexem, protoZe mohou mit snizenou G¢innost. Substrdty transportérd: Pfi soubézném podavani brigatinibu se substraty P-gp,
BCRP, organickym kationtovym transportérem 1, proteiny mnohocetné Iékové a toxinové extruze 1a 2K s uzkym terapeutickym indexem je tfeba pacienty peclivé sledovat. Téhotenstvi a kojeni: Zenam
i muzam ve fertilnim véku Iécenym pripravkem Alunbrig je tfeba doporumt aby béhem Iécby nepocali dité. Prlpravek Alunbrig podavany tehotnym Zendm muze zpusob|t poskozenl plodu. Nezadouci

ucinky: Ne1casteJS|m| nezadoucimi Ucinky (2 25 %) byly zvySeni AST, zvySeni CK, hyperglykemie, zvySend lipaza, hyperinzulinemie, prijem, zvysem ALT, zvy$ena amylaza, anémie, nauzea, Unava,
hypofosfatem|e snizeny poCet lymfocytd, kaSel, zvySena alkalicka fosfataza, vyrazka, prodlouzeny APTT, myalgie, bolest hlavy, hypertenze, snlzeny pocet leukocytl, dyspnoe a zvraceni. Nejcastéjsimi
jinymi zavaznymi nezadoucimi Gginky (2 2 %) byly pneumonie, pneumonitida, dyspnoe a pyrexie. Uplny prehled nezadoucich Géinku: viz Gpiné znéni Souhrnu Gdaju o pripravku. Zvlastni pozadavky na
podminky uchovavani: Tento |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharma A/S, Delta Park 45, 2665 Vallensbaek Strand, Dansko.
Registracni éislo: EU/1/18/1264/001-012. Datum posledni revize*: 17. 2. 2022.

*Vsimnéte si, prosim, zmén v informacich o léCivém pfipravku.

*Brigatinib je hrazen u dospélych pacientu: 1) s lokalné pokrocllym (stadlum IIIB) nebo metastazujicim (stadium 1V) nemalobunéénym karcinomem plic v prvni linii Iecby 2) s Iokalne

pokrogilym (stadium IlIB) nebo metastazujicim (stadium V) ym karci plic, ktefi jiz byli Iéceni krizotinibem. Pro obé indikace plati: U ientu je
laboratornim testem v referenéni laboratori prokazana prltomnost prestavby genu anaplastické Iymfomove klnazy (ALK). PFipravek je hrazen u pamentu v celkovém stavu (PS) 0-2 dle
ECOG. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni. PFipravek je vydavan pouze na Iékarsky predpis. Pred predef se te s uplnym znénim Souhrnu udaju o pripravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci Gginky na SUKL nebo spoleénosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezieni na nezadouci Gcinky hlaste také podle
nérodnich legislativnich pozadavk(.

Reference: 1. Souhrn Gdaju o léCivém pfipravku (SPC) Alunbrig, datum posledni revize 17. 2. 2022, www.sukl.cz.
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