Public Summary SwissPAR vom 07.06.2024

Brukinsa® (Wirkstoff: Zanubrutinib)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 01.02.2024

Hartkapsel zur Drittlinientherapie von Erwachsenen mit rezidivierendem
oder refraktarem follikularen Lymphom (FL) Grad 1-3a.

Hinweise zur Zulassung

Brukinsa mit dem Wirkstoff Zanubrutinib
wird angewendet in Kombination mit dem
Wirkstoff Obinutuzumab zur Behandlung
des follikularen Lymphoms (FL) bei Erwach-
senen, wenn diese Erkrankung erneut auf-
tritt oder vorher gegebene Arzneimittel
nicht mehr wirksam sind. Die Patientinnen
und Patienten hatten vorgangig schon min-
destens zwei Therapielinien durchlaufen,
einschliesslich  einer  Anti-CD20-Antikor-
pertherapie.

Das follikuldre Lymphom (FL) ist eine lang-
sam wachsende Krebsart, die B-Zellen be-
trifft. Bei FL sind zu viele dieser B-Zellen in
den Lymphknoten, der Milz und dem Kno-
chenmark

Die Indikationserweiterung von Brukinsa
wurde im Rahmen des «Access Consortium»
zugelassen. Bei der Gemeinschaftsinitiative
handelt es sich um eine Zusammenarbeit
zwischen den Arzneimittelbehérden aus
Australien (Therapeutic Goods Administra-
tion, TGA), Kanada (Health Canada, HC), Sin-
gapur (Health Sciences Authority, HSA), dem
Vereinigten  Konigreich  (Medicines &
Healthcare products Regulatory Agency
(MHRA) und Swissmedic. Die Gemeinschafts-
initiative koordiniert die Begutachtung von

Zulassungen mit neuen Wirkstoffen, welche
in mindestens zwei der fiunf Landern bean-
tragt werden.

Das Gesuch um Indikationserweiterung fur
Brukinsa wurde bei den Arzneimittelbehor-
den von Kanada und der Schweiz einge-
reicht. Jedes Land hat einen Teil des Gesuchs
beurteilt und die Resultate anschliessend
ausgetauscht und diskutiert. Am Ende des
Verfahrens hat jede Behorde unabhangig
Uber die Zulassung entschieden.

In ihrem Entscheid fur eine Zulassung hat
Swissmedic die Beurteilung der auslandi-
schen Referenzbehérde miteinbezogen. So-
mit erstellt Swissmedic keinen vollstandigen
SwissPAR (Swiss Public Assessment Report),
einen ausfuhrlichen Bericht flr Fachleute,
und kann aus diesem Grund keinen vollstan-
digen Public Summary SwissPAR erstellen.
Swissmedic verweist folglich auf die entspre-
chenden Publikationen der beteiligten Be-
horde.

Swissmedic hat Brukinsa erstmals am
08.02.2022 zugelassen fir die Behandlung
von Morbus Waldenstrom (auch bekannt als
lymphoplasmazytisches Lymphom) bei Er-
wachsenen, wenn die Erkrankung erneut
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auftritt, die vorherige Behandlung nicht ge- Zudem wurde Brukinsa am 29.08.2023 zur
wirkt hat oder bei Patienten, die keine Che- Behandlung der chronisch lymphatischen
motherapie in Kombination mit einem Anti- Leukamie (CLL) bei Erwachsenen zugelassen,
korper erhalten kdnnen. deren Krankheit wiederkehrt oder auf vor-

herige Behandlung nicht angesprochen hat.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Brukinsa fachpersonen.

Information fir Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage):  Patienteninformation
Brukinsa

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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