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Welireg (belsutifaan)

Ulevaade ravimist Welireg ja ELis miuiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Welireg ja milleks seda kasutatakse?

Welireg on vahiravim, mida kasutatakse jargmistel patsiendirihmadel:

e taiskasvanud, kellel on kaugelearenenud selgerakuline neerurakk-kartsinoom (teatud neeruvahk),
mis on slivenenud vaatamata kahele voi enamale varasemale raviskeemile, sealhulgas PD-(L)1-
inhibiitori ja vahemalt kahte tilpi VEG-kasvufaktorit blokeeriva ravimiga; ,kaugelearenenud"
tahendab, et vdhk on hakanud levima organismis ka mujale;

e Von Hippel-Lindau (VHL) siindroomiga taiskasvanud, kes vajavad ravi haigusega seotud lokaalse
(Ghe kehapiirkonnaga piirneva) neerurakk-kartsinoomi, kesknarvistiisteemi hemangioblastoomi
(teatud ajuvahi) voi kdhundarme neuroendokriinkasvajate (teatud kdhunadrmevahi) jaoks ning
kellel ei saa kasutada kirurgilist ega muud lokaalset ravi. VHL-siindroom on geneetiline seisund,
mis pohjustab kasvajate ja tsistide kasvu organismi teatud osades.

Welireg sisaldab toimeainet belsutifaani.

Kuidas Weliregit kasutatakse?

Welireg on retseptiravim. Ravi tohib alustada lksnes vahipatsientide ravis kogenud arst ja see peab
toimuma tema jarelevalve all.

Weliregit turustatakse tablettidena, mida voetakse Uks kord 66pdevas suu kaudu. Ravi jatkatakse seni,
kuni see on patsiendile kasulik voi kuni tekivad vastuvdetamatud kérvalndhud.

Lisateavet Weliregi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Welireg toimib?

Weliregi toimeaine belsutifaan blokeerib rakkude kasvus, uute veresoonte tekkes ja vahi kasvus
osaleva valgu, hiipoksia indutseeritava faktori 2a (HIF-2a) toime. Selle valgu toime blokeerimisega
takistab belsutifaan uute veresoonte teket, peatades vahirakkude kasvu toetava verevarustuse, ja
vahendab vahi suurust.
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Mis on uuringute pohjal Weliregi kasulikkus?

Kaugelearenenud selgerakuline neerurakk-kartsinoom

Pdhiuuring tdendas, et Welireg oli kaugelearenenud selgerakulise neerurakk-kartsinoomi ravis
vahemalt sama efektiivhe kui teine mutgiloaga vahiravim everoliimus.

Uuringust selgus, et 369 patsiendist, kelle seisund oli varasemast ravist hoolimata halvenenud, elasid
Weliregit saanud patsiendid ligikaudu 22 kuud ja everoliimust saanud patsiendid ligikaudu 18 kuud.
Lisaks elasid Weliregit saanud patsiendid ilma vahi siivenemiseta keskmiselt 4,6 kuud ja everoliimust
saanud patsiendid 5,4 kuud.

Von Hippel-Lindau (VHL) siindroomiga seotud kasvajad

PShiuuring tdendas Weliregi efektiivsust VHL-siindroomiga seotud teatavate kasvajatega patsientide
ravis.

Efektiivsuse pdhinditaja oli nende neerurakk-kartsinoomiga patsientide osakaal, kellel ei olnud
vahisimptomeid vdi kellel véhk vahenes péarast ravi Weliregiga. Selle véahiliigiga 61 patsiendist
saavutas 41 (67%) selle ravivastuse, mis pusis vahemalt 18 kuud 29 patsiendil. Ravivastust taheldati
ka kesknarvisiisteemi hemangioblastoomi ja kdhunddrme neuroendokriinkasvajatega patsientidel.
Selles uuringus ei vorreldud Weliregit lhegi muu raviga ega platseeboga (naiv ravim).

Mis on Weliregi riskid?

Weliregi korvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Weliregi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 inimesel 10st) on nditeks aneemia
(erutrotsutide ehk vere punaliblede véhesus), vasimus, iiveldus, dispnoe (raskendatud hingamine),
peap06oritus ja hipoksia (hapnikupuudus organismi kudedes). Moned Weliregi kdrvalndhud vodivad olla
rasked. Kodige levinumad on hiipoksia, aneemia ja dlispnoe, mis vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st.

Weliregi kasutamine raseduse ajal voib pohjustada raseduse katkemist ja tdsist kahju arenevale
lootele. Seetdttu ei tohi Weliregit kasutada VHL-slindroomiga seotud kasvajatega rasedad ning seda
tohib kasutada kaugelearenenud selgerakulise neerurakk-kartsinoomiga rasedatel Uksnes juhul, kui
arst peab seda hadavajalikuks. Rasestumisvdimelised naised peavad enne Weliregiga ravi alustamist
tegema rasedustesti, et veenduda, et nad ei ole rasedad. Naised peavad enne Weliregiga tehtavat ravi,
selle ajal ning vahemalt Ghe n&ddala jooksul pérast ravi I0ppu kasutama efektiivset rasestumisvastast
vahendit. Welireg vdib vahendada hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite efektiivsust. Seetdttu
peavad Weliregi kasutavad naised kasutama ka mittehormonaalset rasestumisvastast meetodit
(naditeks peab nende partner kasutama kondoomi).

Miks Welireg ELis heaks kiideti?

Ravimi mutgloa andmise ajal olid piiratud ravivdoimalused kaugelearenenud selgerakuline neerurakk-
kartsinoomiga taiskasvanutel, kelle vahk oli sivenenud vaatamata kahele vdi enamale varasemale
raviskeemile, sealhulgas vahiravimi PD-(L)1-inhibiitori ja vahemalt kahte tllpi VEGF-kasvufaktorit
blokeeriva vahiravimiga. P8hiuuringus tdendati, et Welireg on nendel patsientidel elumuse
pikendamisel ja haiguse siivenemise edasiliikkamisel vahemalt sama efektiivhe kui vordlusravim.

Milgiloa andmise ajal ei olnud VHL-slindroomiga taiskasvanud patsientidel, kes vajasid ravi selle
haigusega seotud kasvajate jaoks, heakskiidetud ravimeetodit. Kuigi nende patsientide pdhiuuringus ei
vorreldud Weliregit muu véhiravi ega platseeboga ning selles osales vaid véike arv patsiente, oli
Welireg vahi suuruse vahendamisel voi vahisimptomite kdrvaldamisel tdendatult efektiivne.
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Ohutuse seisukohast olid Weliregi kdrvalndhud uuringutes hallatavad. Euroopa Ravimiamet otsustas
seetottu, et Weliregi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis
heaks kiita.

Welireg on saanud miudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et ravimile on antud
midgiluba vahem podhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see vastab tditmata
ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Weliregi kohta lisaandmeid, nimelt peab ta esitama kahe toimuva uuringu
tulemused, et kinnitada Weliregi efektiivsust ja ohutust teatavate VHL-siindroomiga seotud
kasvajatega taiskasvanutel. Amet vaatab igal aastal Iabi kogu uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Weliregi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Weliregi turustaja annab tervishoiutdotajatele juhendi ja patsientidele teabekaardi, milles selgitatakse
lootele tdsise kahju tekitamise ohtu, meetmeid, mida tuleb ravi ajal rasestumise valtimiseks votta, ja
ravi ajal rasestumise korral tegutsemise viisi.

Weliregi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Weliregi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Weliregi
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Weliregi kohta

Lisateave Welireg kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/welireg.
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