Public Summary SwissPAR vom 13.05.2022

Brukinsa® (Wirkstoff: Zanubrutinib)
Erstzulassung in der Schweiz: 08.02.2022

Arzneimittel (Hartkapsel) zur

Behandlung von

Erwachsenen mit

Waldenstroms Makroglobulinamie (WM)

Hinweise zur Zulassung

Brukinsa mit dem Wirkstoff Zanubrutinib
wird zur Behandlung bei Erwachsenen mit
Waldenstroms Makroglobulinamie (WM)
eingesetzt, die schon mindestens eine vorhe-
rige Therapie erhalten haben oder wenn
eine Chemoimmuntherapie' nicht in Frage
kommt.

Die Waldenstroms Makroglobulinamie, auch
bekannt als lymphoplasmazytisches Lym-
phom, ist eine Krebserkrankung, der B-Lym-
phozyten (weisse Blutkdrperchen), die zu
grosse Mengen eines Proteins namens IgM
produzieren. Die Waldenstroms Makroglo-
bulinamie macht etwa 2 % aller bdsartigen
Bluterkrankungen aus.

Da es sich bei dieser Krankheit um eine sel-
tene und lebensbedrohende Krankheit han-
delt, wurde Brukinsa als «Orphan Drug» zu-
gelassen. Mit «Orphan Drug» werden wich-
tige Arzneimittel fir seltene Krankheiten
bezeichnet.

! Chemoimmuntherapie: Bei einer Chemoimmunthe-
rapie werden Zytostatika in Kombination mit einem

Brukinsa wurde gemass Artikel 13 des Heil-
mittelgesetzes (HMG) zugelassen. Das be-
deutet, dass das Arzneimittel bereits in ei-
nem anderen Land mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle zugelassen ist. In diesem
Fall bertcksichtigt Swissmedic die Ergebnisse
der von der auslandischen Arzneimittelbe-
horde durchgefliihrten Prufungen, sofern
bestimmte Anforderungen erfillt sind. Es
geht um Prifungen zur Qualitat, Wirksam-
keit und Sicherheit des Arzneimittels und in-
wieweit die Ergebnisse fur die Schweiz Uber-
nommen werden kénnen.

Die Berucksichtigung der Ergebnisse auslan-
discher Zulassungsverfahren soll dazu bei-
tragen, dass im Ausland bereits zugelassene
Arzneimittel den Patientinnen und Patien-
ten in der Schweiz moglichst rasch zur Ver-
fagung stehen.

Fir die Zulassung von Brukinsa in der
Schweiz hat Swissmedic Teile der Begutach-
tung fir den Zulassungsentscheid von der

Antikorper verabreicht. Dadurch wirkt die Chemothe-
rapie nicht generell auf alle schnell wachsenden Zellen
im Korper, sondern gezielt gegen ein bestimmtes
Merkmal der Tumorzellen.
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kanadischen Behoérde (Health Canada) tber- Somit verweist Swissmedic im SwissPAR
nommen und keine eigene wissenschaftliche (Swiss Public Assessment Report) und im da-
Begutachtung durchgefihrt. raus gewonnenen Public Summary SwissPAR

auf den Assessment Report sowie auf den
Kurzbericht der Referenzbehorde:
(Health Canada - Canada.ca)

Weitere Informationen zum Arzneimittel

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

Information fur 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
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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