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Wavyrilz (riltsabrutinibi)

Yleistiedot Wayrilzista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Wayrilz on ja mihin sita kdaytetdaan?

Wayrilz-valmistetta kaytetdan immunologisen trombosytopenian hoitoon. Se on sairaus, jossa potilaan
immuunijarjestelma tuhoaa verihiutaleita (veren hyytymista edistavia veren osatekijoita). Sita
annetaan aikuisille, kun muilla ladkkeilla annettu hoito ei ole tehonnut.

Immunologinen trombosytopenia on harvinainen sairaus, ja Wayrilz nimettiin harvinaisladkkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettdva ladke) 4. kesakuuta 2020. Lisatietoa harvinaislaakkeeksi
nimeamisesta on EMAN verkkosivustolla.

Wayrilzin vaikuttava aine on riltsabrutinibi.
Miten Wayrilzia kaytetaan?

Wayrilzia saa ainoastaan laakarin maardyksesta. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta
verisairauksien hoitamisesta, ja hanen tulee myds valvoa hoitoa.

Wayrilzia on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kahdesti vuorokaudessa. Hoito on
lopetettava 12 viikon hoidon jalkeen, jos verihiutaleiden maara ei ole lisadntynyt riittavasti
verenvuodon estamiseksi.

Lisatietoja Wayrilzin kdaytostd saa pakkausselosteesta, |dakarilta tai apteekista.

Miten Wayrilz vaikuttaa?

Wayrilzin vaikuttava aine riltsabrutinibi sitoutuu Brutonin tyrosiinikinaasi (BTK) -nimiseen entsyymiin
(proteiiniin) ja estda sen toiminnan. Téama entsyymi osallistuu erdiden immuunijarjestelman osien
aktivoimiseen. Estamalla BKT:n toimintaa riltsabrutinibi véahentda immuunijarjestelman aikaansaamaa
verihiutaleiden tuhoutumista. Tama auttaa lisadmaan terveiden verihiutaleiden maaraa elimistéssa ja
vahentaa siten verenvuotoriskia.
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Mita hyotya Wayrilzista on havaittu tutkimuksissa?

Wayrilzin havaittiin olevan tehokas paatutkimuksessa, johon osallistui 202 immunologista
trombosytopeniaa sairastavaa aikuista, joilla aiemmat hoidot eivat olleet tehonneet. Potilaita hoidettiin
joko Wayrilzilla tai lumeldakkeelld. Noin 23 prosentilla Wayrilzia saaneista (31 potilaalla 133:sta)
verihiutaleiden maara oli 24 viikon hoidon jalkeen pysynyt vakaana tasolla, jota pidettiin riittdvana
lilallisen verenvuodon estamiseksi. Lumelaakettd saaneilla vastaava osuus oli 0 prosenttia (0 potilasta
69:sta).

Mita riskeja Wayrilziin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Wayrilzin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Wayrilzin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat ripuli, pahoinvointi, paansarky, vatsakipu, covid-19, nasofaryngiitti (nenan ja nielun
tulehdus) ja nivelkipu.

Miksi Wayrilz on hyvaksytty EU:ssa?

Immunologisen trombosytopenian hoidossa keskitytaan verenvuodon ehkdisemiseen lisaamalla
verihiutaleiden maaraa. Wayrilzin on osoitettu lisdavan verihiutaleiden maaraa riittavasti liiallisen
verenvuodon estamiseksi joillakin immunologista trombosytopeniaa sairastavilla aikuisilla, jotka ovat
saaneet aiemmin useampaa kuin yhta hoitoa. Niiden potilaiden osuus, joiden hoitovaste on vakaa, on
kuitenkin pieni. Nain ollen valmistetietoihin siséltyy ohje olla jatkamatta hoitoa 12 viikon jdlkeen, jos
verihiutaleiden maara ei ole lisdantynyt riittavasti. Wayrilzin turvallisuusprofiilia pidetaan
hyvaksyttavdna, ja ruoansulatuskanavaan (mahaan ja suolistoon) kohdistuvat haittavaikutukset ovat
yleisimmat.

Euroopan laakevirasto katsoi nain ollen, ettd Wayrilzista saatava hyodty on sen riskeja suurempi ja etta
sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Wayrilzin turvallinen ja tehokas kaytto?

Wayrilzia markkinoiva yhtid toimittaa potilaskortin, jossa muistutetaan potilaita siitd, etta ladketta ei
saa kdyttda raskauden aikana ja ettd hoidon aikana ja kuukauden ajan hoidon jalkeen on kadytettava
tehokasta ehkadisymenetelmaa.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Wayrilzin kayttoé olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Wayrilzin kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Wayrilzista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Wayrilzista

Lisatietoja Wayrilzista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz.

Wayrilz (riltsabrutinibi)
EMA/342495/2025 Sivu 2/2



	Mitä Wayrilz on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Wayrilzia käytetään?
	Miten Wayrilz vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Wayrilzista on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Wayrilziin liittyy?
	Miksi Wayrilz on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Wayrilzin turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Wayrilzista

