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Welireg (belzutifan)

Prehled pro pripravek Welireg a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Welireg a k cemu se pouziva?

Welireg je protinadorovy lécCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé:

e dospélych s pokrocilym svétlobunécnym karcinomem ledvin (typem nadorového onemocnéni
ledvin), ktery se zhorsil navzdory dvéma nebo vice predchozim IéCbam zahrnujicim inhibitor PD-
(L)1 a nejméné dva typy lé¢ivych pFipravkl cilenych na VEGF. Vyraz ,pokrodily® znamend, Ze se
nadorové onemocnéni zacalo Sifit,

e dospélych s von Hippelovou-Lindauovou chorobou, ktefi potfebuji Ié¢bu souvisejiciho
lokalizovaného (omezeného na jednu oblast t&la) karcinomu ledvin, hemangioblastoml centralniho
nervového systému (typu nadorového onemocnéni mozku) nebo neuroendokrinnich nadord
pankreatu (typu nadorového onemocnéni slinivky bfisni) a ktefi nemohou podstoupit chirurgicky
vykon ani jinou lokalni Ié¢bu. Von Hippelova-Lindauova choroba je genetické onemocnéni, které
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zpusobuje rust nadoru a cyst v urcitych castech téla.

Pripravek Welireg obsahuje I&Civou latku belzutifan.

Jak se pripravek Welireg pouziva?

Vydej pripravku Welireg je vazan na Iékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit a dohlizet na ni pouze
lékaF, ktery ma zkudenosti s 1é&bou pacientd s nddorovymi onemocnénimi.

Pripravek Welireg je k dispozici ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. V léCbé se
pokracuje tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud se u né€j neobjevi neprijatelné
nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Welireg naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Welireg pisobi?

Léciva latka v pripravku Welireg, belzutifan, plsobi tak, Ze blokuje plsobeni bilkoviny zvané hypoxii
indukovany faktor 2 alfa (HIF-2a), kterd se podili na rlstu bunék, vytvareni novych krevnich cév

a rUstu nadoru. Blokovanim plsobeni této bilkoviny mlzZe belzutifan branit vytvafeni novych krevnich
cév a prerusit tak zasobovani krvi, jez umozfuje rlst nddorovych bunék, ¢&imz omezi rdst nadoru.
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Jaké pfFinosy pripravku Welireg byly prokazany v pribéhu studii?

Pokrocily svétlobunécény karcinom ledvin

Hlavni studie prokazala, ze pfipravek Welireg je v ramci 1éCby pokrocilého svétlobunécného karcinomu
ledvin pfinejmensim stejné Gcinny jako jiné schvalené protinadorové IécCivo everolimus.

Ze studie vyplynulo, Ze z 369 pacientd, jejichZ onemocnéni se navzdory pfedchozim Ié¢béam zhorsilo,
Zili pacienti uZivajici pfipravek Welireg pFiblizné 22 mésicd, zatimco pacienti |é¢eni everolimem
priblizné 18 mésicl. Kromé toho osoby uZivajici piipravek Welireg zily bez zhoréeni nddorového
onemocnéni v priméru 4,6 mésice, zatimco osoby lé¢ené everolimem 5,4 mésice.

Nadory souvisejici s von Hippelovou-Lindauovou chorobou

Z hlavni studie vyplynulo, Ze pripravek Welireg je v ramci &by osob s urcitymi nadory souvisejicimi
s von Hippelovou-Lindauovou chorobou Ucinny.

Hlavnim méFitkem ucinnosti byl podil pacientl s bun&&nym karcinomem ledvin, ktefi po 1é¢bé&
pfipravkem Welireg bud’ nevykazovali zadné znamky nadorového onemocnéni, nebo jejichz nador se
zmensil. Této odpovédi bylo dosaZeno u 67 % (41 z 61) pacientd s timto nddorovym onemocné&nim,
pri¢emz pretrvala po dobu nejméné 18 mésicl u 29 pacientd. Odpovédi na 1éébu byly zaznamenany
také u pacientl s hemangioblastomy centralniho nervového systému a neuroendokrinnimi nadory
pankreatu. Tato studie neporovnavala pripravek Welireg s Zzadnou jinou |éCbou ani s placebem
(neddinnym pripravkem).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Welireg?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Welireg je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Welireg (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou anémie (nizké hladiny cervenych krvinek), inava, nauzea (pocit na zvraceni), dusnost (potize
s dychanim), zavrat a hypoxie (nedostatek kysliku v télesnych tkanich). Nékteré nezadouci Géinky
pripravku Welireg mohou byt zavazné. NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10) jsou hypoxie, anémie a dusnost.

Uzivani ptipravku Welireg b&hem t&hotenstvi mze zplsobit potrat a zavazné poskozeni plodu. Nesmi
jej tudiz uzivat téhotné zeny s nadory souvisejicimi s von Hippelovou-Lindauovou chorobou. Téhotnym
zenam s pokrocilym svétlobunéénym karcinomem ledvin by mél byt podavan pouze v pripadég, zZe to
lékar povaZzuje za naprosto nezbytné. Zeny, které by mohly otéhotnét, musi pred zahajenim Ié¢by
pripravkem Welireg podstoupit téhotensky test, aby se potvrdilo, Ze nejsou téhotné. Zeny by mély
pred zahajenim |é¢by ptipravkem Welireg, v jejim prib&hu a po dobu nejméné 1 tydne po jejim
ukonéeni pouzivat G¢innou metodu antikoncepce. PFipravek Welireg mizZe snizit G&innost hormonalni
antikoncepce. U Zen uzivajicich pripravek Welireg je proto nutné pouzivat také jinou metodu
antikoncepce nez hormonalni antikoncepci, napriklad to, Ze jejich partner pouziva kondom.

Na zakladé ceho byl pripravek Welireg registrovan v EU?

V dobé schvaleni byly moznosti Iécby dospélych s pokrocilym svétlobunénym karcinomem ledvin,
ktery se zhorsil navzdory dvéma nebo vice pfedchozim |é¢bam zahrnujicim typ protinadorového léciva
zvaného inhibitor PD-(L)1 a nejméné dva typy protinadorovych IéCiv cilenych na VEGF, omezené.
Hlavni studie prokazala, ze v ramci prodlouZeni doby pFeziti a oddaleni zhorSeni onemocnéni u téchto
pacient{ je ptipravek Welireg pfinejmensim stejné G&inny jako srovnavaci 1é¢ivy pFipravek.
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V dobé schvaleni neexistovala zadna schvalena lécba pro dospélé s von Hippelovou-Lindauovou
chorobou, ktefi potiebuii 1é¢bu souvisejicich nadorl. Prestoze hlavni studie u téchto pacientl
neporovnavala pfipravek Welireg s zadnou jinou protinadorovou lIé¢bou ani s placebem a zahrnovala
pouze maly polet pacientd, prokazala, Zze ptipravek Welireg je G&inny v rdmci zmenseni velikosti
nadoru nebo odstranéni znamek nadorového onemocnéni.

Pokud jde o bezpecnost, nezadouci ucinky pfipravku Welireg byly ve studiich zvladatelné. Evropska
agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Welireg prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pfipravku Welireg byla udélena ,,podminéna registrace". Znamena to, Ze byl schvalen na zdkladé méné
komplexnich udajl, nez je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou lé&ebnou potiebu.
Agentura se domniva, ze prinos toho, Ze je pripravek k dispozici dfive, prevysuje veskera rizika
spojend s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji dalSi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Welireg. Musi predlozit vysledky dvou probihajicich
studii, aby potvrdila Ucinnost a bezpecnost pfipravku Welireg u dospélych s urcitymi nadory
souvisejicimi s von Hippelovou-Lindauovou chorobou. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové
informace.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Welireg?

Spolecnost, ktera pripravek Welireg dodava na trh, poskytne pfiruc¢ku pro zdravotnické pracovniky
a kartu pro pacienty, v nichz vysvétli rizika zavazného poskozeni plodu, opatfeni, ktera je tfeba
pfijmout, aby se zabranilo otéhotnéni béhem lécby, a postup, pokud Zena béhem léCby otéhotni.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Welireg, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Welireg priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Welireg jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Welireg

Dalsi informace o pripravku Welireg jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/welireg.
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