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Wayrilz (rilzabrutinib)

Prehled pro pripravek Wayrilz a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Wayrilz a k cemu se pouziva?

Wayrilz je 1éCivy pfipravek pouzivany k |écbé imunitni trombocytopenie, coz je onemocnéni, pfi kterém
pacientlv imunitni systém ni&i krevni desti¢ky (slozky krve, které napomahaji jejimu srazeni). Pouziva
se u dospélych, u nichz l1é¢ba jinymi IéCivymi pFipravky neucinkovala.

Imunitni trombocytopenie je vzacné onemocnéni a pfipravek Wayrilz byl oznacen dne 4. ¢ervna 2020
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Wayrilz obsahuje 1éCivou latku rilzabrutinib.
Jak se pripravek Wayrilz pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél zahdjit a sledovat Iékar,
ktery ma zkusenosti s Iécbou onemocnéni krve.

Pripravek Wayrilz je dostupny ve formé tablet uzivanych Usty dvakrat denné. Pokud se hladina
krevnich desticek nezvysi natolik, aby zabranila krvaceni, méla by byt lIé¢ba po 12 tydnech ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Wayrilz naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Wayrilz plisobi?

Léciva latka v pripravku Wayrilz, rilzabrutinib, se vaze na enzym (bilkovinu) zvany Brutonova
tyrozinkinaza a blokuje jeho aktivitu. Tento enzym se podili na aktivaci ¢asti imunitniho systému.
Blokovanim aktivity Brutonovy tyrozinkinazy rilzabrutinib omezuje ni¢eni krevnich desti¢ek imunitnim
systémem. To pomaha zvysit pocet zdravych krevnich desticek v téle, ¢imz se snizuje riziko
nadmérného krvaceni.
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Jaké pfFinosy pripravku Wayrilz byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost ptipravku Wayrilz byla prokézana v hlavni studii, do které bylo zafazeno 202 dospélych

s imunitni trombocytopenii, u kterych nelcinkovala predchozi |éCba. Pacienti byli IéCeni bud’ pFfipravkem
Wayrilz, nebo placebem (nedcinnym pfipravkem). Po 24 tydnech léCby dosahlo stabilniho poctu
krevnich desti¢ek na Urovni povazované za dostate¢nou k zabranéni nadmeérnému krvaceni priblizné

23 % (31 ze 133) pacientd uzivajicich pFipravek Wayrilz ve srovnani s 0 % (0 z 69) pacientd
uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Wayrilz?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Wayrilz je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Wayrilz (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prljem, nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy, bolest bficha, covid-19, nazofaryngitida (zanét
nosohltanu) a artralgie (bolest kloub{).

Na zakladé ceho byl pripravek Wayrilz registrovan v EU?

Lécba imunitni trombocytopenie se zaméfuje predevsim na prevenci krvaceni prostfednictvim zvyseni
hladiny krevnich destic¢ek. Bylo prokazano, Ze pfipravek Wayrilz zvySuje hladiny krevnich desticek
dostatecné k tomu, aby zabranil nadmérnému krvaceni u nékterych dospélych s imunitni
trombocytopenii, ktefi podstoupili vice nez jednu predchozi Ié¢bu. Podil pacientl se stabilni odpovédi je
vSak omezeny. Informace o pfipravku proto obsahuji pokyny ukoncit 1é¢bu po 12 tydnech, pokud
béhem této doby nedojde k dostate¢nému zvyseni hladiny krevnich desti¢ek. Bezpecnostni profil
pripravku Wayrilz je povaZzovan za prijatelny, pricemz nej¢astéjsimi nezadoucimi Gcinky jsou
gastrointestinalni potize (postihujici zaludek a streva).

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Wayrilz prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Wayrilz?

Spolecnost, ktera pripravek Wayrilz dodava na trh, poskytne kartu pacienta, ktera upozoriiuje
pacientky, ze |éCivy pripravek by se nemél uzivat béhem téhotenstvi a Ze je nutné béhem lécby a po
dobu jednoho mésice po ni pouzivat Gcinnou antikoncepci.

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Wayrilz, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych pipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Wayrilz priib&Zné sledovany.
Podezreni na nezadouci uc¢inky nahldsena v souvislosti s pripravkem Wayrilz jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Wayrilz

Dalsi informace o pfipravku Wayrilz jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz..
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