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Wayrilz (rilzabrutinib)
A Wayrilz-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Wayrilz és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Wayrilz az immuntrombocitopénia kezelésére alkalmazott gydgyszer. Ebben a betegségben az
immunrendszere elpusztitja a vérlemezkéket (a vér azon Osszetevdit, amelyek segitik a véralvadast).
Olyan feln6tteknél alkalmazzak, akiknél az egyéb gydgyszerekkel végzett kezelés nem volt hatasos.

Mivel az immuntrombocitopénia ,ritkanak” mindstl, ezért a Wayrilz-t 2020. junius 4-én ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) minésitették. Tovabbi informacioé a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

A Wayrilz hatéanyaga a rilzabrutinib.

Hogyan kell alkalmazni a Wayrilz-t?

A Wayrilz csak receptre kaphato, és a kezelést a vérbetegségek kezelésében tapasztalattal rendelkezd
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Wayrilz tabletta formajaban kaphato, amelyet szajon at, naponta kétszer kell bevenni. A kezelést 12
hét elteltével le kell allitani, ha a vérlemezkeszint nem emelkedik elég mértékben ahhoz, hogy
megakadalyozza a vérzést.

A Wayrilz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Wayrilz?

A Wayrilz hatdéanyaga, a rilzabrutinib, a Bruton-féle tirozin-kinaz (Btk) nevil enzimhez (fehérje)
kotodik, és gatolja annak miikodését. Ez az enzim az immunrendszer egyes részeinek aktivalasaban
jatszik szerepet. A Btk aktivitasanak gatlasaval a rilzabrutinib cs6kkenti az immunrendszer
vérlemezkéinek pusztulasat. Ez segit névelni az egészséges vérlemezkék szamat a szervezetben,
ezaltal csokkentve a tulzott vérzés kockazatat.
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Milyen el6nyei voltak a Wayrilz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Wayrilz hatasosnak bizonyult egy f6 vizsgalatban, amelyben 202, immuntrombocitopéniaban
szenvedo felnGtt vett részt, akiknél a korabbi kezelések nem voltak hatasosak. A betegeket Wayrilz-zel
vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) kezelték. 24 hetes kezelést kévetéen a Wayrilz-zel kezelt
betegek korilbelll 23%-anal (133-bdl 31-nél) értek el stabil, a fokozott vérzés megeldzésére
megfelelének tartott szintli vérlemezkeszamot, szemben a placebdval kezelt betegek 0%-aval (69-bdl
0).

Milyen kockazatokkal jar a Wayrilz alkalmazasa?

A Wayrilz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Wayrilz leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés, a
hanyinger, a fejfajas, a hasi fajdalom, a Covid19, az orr- és a torokgyulladas (nazofaringitisz),
valamint az izuleti fajdalom.

Miért engedélyezték a Wayrilz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az immuntrombocitopénia kezelése foként a vérzés megel6zésére Gsszpontosit, a vérlemezkeszam
novelésével. A Wayrilz-rél kimutattak, hogy elegendé mértékben néveli a vérlemezkeszintet ahhoz,
hogy megeldzze a tulzott vérzést egyes immun trombocitopéniaban szenvedd felnétteknél, akik egynél
tobb korabbi kezelésen estek at. A stabilan reagalé betegek arédnya azonban korlatozott. A kisér&iratok
ezért Utmutatast tartalmaznak arra vonatkozodan, hogy 12 hét elteltével ne folytassak a kezelést, ha a
vérlemezkeszint nem emelkedett kell6 mértékben. A Wayrilz biztonsagossagi profilja elfogadhaténak
tekinthet6, és a gyomor- és bélrendszeri mellékhatasok (a gyomrot és a beleket érinté mellékhatasok)
a leggyakoribbak.

Az Eurdpai Gydgyszerigynokség megallapitotta, hogy a Wayrilz alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Wayrilz biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Wayrilz-t forgalmazé vallalat betegkartyat fog biztositani, amely emlékezteti a betegeket arra, hogy
a gyogyszer terhesség alatt nem alkalmazhato, valamint arra, hogy a kezelés alatt és azt kdvetben egy
hénapig hatékony szliletésszabalyozast kell alkalmazni.

A Wayrilz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Wayrilz alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Wayrilz alkalmazasaval 0sszefliiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Wayrilz-zel kapcsolatos egyéb informacioé

A Wayrilz-zel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz.
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