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Briumvi (ublituximab)
Informacién general sobre Briumvi y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Briumvi y para qué se utiliza?

Briumvi es un medicamento para el tratamiento de adultos con formas recurrentes de esclerosis
multiple (una enfermedad del cerebro y la médula espinal en la que la inflamacion destruye el
revestimiento protector que rodea los nervios y los dafia), que provoca que el paciente sufra brotes
(recaidas) seguidos de periodos con sintomas mas leves o sin ellos. Se administra a pacientes con
enfermedad activa, es decir, que sufren recaidas o presentan signos de inflamacion activa visibles en
escaner.

Briumvi contiene el principio activo ublituximab.
éCOomo se usa Briumvi?

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento debe iniciarlo un médico
con experiencia en el diagndstico y el tratamiento de enfermedades del sistema nervioso y que tenga
acceso a un apoyo médico adecuado para tratar reacciones graves, por ejemplo las relacionadas con la
perfusioén.

Briumvi se presenta en solucion para perfusion. El tratamiento comienza con una perfusion (goteo)
intravenosa, seguida de otra perfusion dos semanas después. Después de las dos primeras dosis, las
perfusiones se administran cada 24 semanas.

Para reducir el riesgo de reacciones relacionadas con la perfusion, los pacientes recibiran otros
medicamentos antes del tratamiento.

Para mayor informacion sobre el uso de Briumvi consulte el prospecto o péngase en contacto con su
médico o farmacéutico.

éComo actua Briumvi?

El principio activo de Briumvi, el ublituximab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina) creado
para reconocer una proteina llamada CD20, presente en la superficie de las células B (un tipo de
globulo blanco), y unirse a ella.
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Las células B desempefian un papel clave en la esclerosis multiple, ya que atacan el revestimiento
protector (la vaina) que recubre los nervios del cerebro y la médula espinal, asi como los propios
nervios, lo que provoca inflamacién y lesiones. Al actuar sobre los linfocitos B, el ublituximab ayuda a
reducir su actividad y contribuye a prevenir las exacerbaciones.

éQué beneficios ha demostrado tener Briumvi en los estudios realizados?

Los estudios han demostrado que Briumvi es eficaz para reducir el nimero de recaidas.

En dos estudios principales en los que participaron 1 089 pacientes con esclerosis multiple recidivante,
el nUmero medio de recaidas anuales en los pacientes tratados con Briumvi fue menos de la mitad que
en los pacientes tratados con otro medicamento para la esclerosis multiple, la teriflunomida (0,09
frente a 0,23 recaidas al afio). Los estudios también demostraron que los pacientes tratados con
Briumvi presentaban menos lesiones en las exploraciones del cerebro que los pacientes que tomaban
teriflunomida (0,013 frente a 0,38 lesiones por exploracidon), lo que indica una esclerosis multiple
menos activa.

éCuales son los riesgos asociados a Briumvi?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Briumvi se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Briumvi (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son
reacciones e infecciones relacionadas con la perfusion.

éPor qué se ha autorizado Briumvi en la UE?

Los estudios demostraron que Briumvi es eficaz para reducir el nUmero de recaidas en pacientes con
esclerosis multiple recidivante. Aunque Briumvi no mostré un impacto significativo en términos de
prevencién de la discapacidad debida a la EM, esto podria atribuirse al escaso nimero de pacientes
cuya enfermedad progresd en el estudio. Los efectos adversos coinciden con los de otros
medicamentos similares y se consideran controlables. La Agencia Europea de Medicamentos decidio
gue los beneficios de Briumvi eran mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Briumvi?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Briumvi se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Briumvi se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Briumvi se evallian cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias que pudieran resultar necesarias para proteger a los
pacientes.

Otra informacion sobre Briumvi

Puede encontrar mas informacidn sobre Briumvi en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/briumvi.
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