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Welireg (belzutifan)
A Welireg-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Welireg és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Welireg egy daganatellenes gyogyszer, amelyet az alabbi betegségek kezelésére alkalmaznak:

e el6rehaladott, tiszta sejtes vesesejtes karcindbmaban (a vesedaganat egy tipusa) szenvedé
felnotteknél, akiknek a betegsége két vagy tobb korabbi, beleértve egy PD-(L)1 gatlot és legalabb
két tipusu VEGF ellenes gydgyszert tartalmazd kezelés ellenére sulyosbodott. Az ,el6rehaladott” azt
jelenti, hogy a daganat elkezdett terjedni;

e von Hippel-Lindau (VHL) betegségben szenvedd olyan felnétteknél, akiknek a tarsulo, lokalizalt (a
szervezet egy terlletére korlatozddd) vesesejtes karcindma, kézponti idegrendszeri
hemangioblastomak (az agydaganat egy tipusa) vagy hasnyalmirigy eredetl neuroendokrin
tumorok (a hasnyalmirigy-daganat egy tipusa) kezelésére van szikségik, és akiknél nem
végezhetd mitét vagy egyéb helyi kezelés. A VHL-betegség egy genetikai betegség, amely
daganatok és cisztdk novekedését okozza a szervezet bizonyos részein.

A Welireg hatdéanyaga a belzutifan.

Hogyan kell alkalmazni a Welireg-et?

A Welireg csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatos betegek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie.

A Welireg tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta egyszer, szajon at kell bevenni. A kezelést
addig kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van, vagy amig elfogadhatatlan mellékhatasok
nem lépnek fel.

Tovabbi informacidért a Welireg alkalmazasardl olvassa el a betegtdjékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Welireg?

A Welireg hatdéanyaga, a belzutifan azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a sejtek novekedésében, az Uj
vérerek kialakulasaban és a rak ndovekedésében szerepet jatszd, a hipoxia-induktiv 2 alfa faktornak
(HIF-2a) nevezett fehérje hatasat. A fehérje mikodésének gatlasaval a belzutifan megakadalyozza az
Uj vérerek kialakulasat, elvagja a daganatsejtek névekedését biztositd vérellatast, és csokkenti a
daganat névekedését.

Milyen elonyei voltak a Welireg alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Elérehaladott, tiszta sejtes vesesejtes karcinéma (RCC)

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Welireg az elérehaladott, tiszta sejtes vesesejtes karcindma
kezelésében legalabb olyan hatékony volt, mint egy masik engedélyezett daganatellenes gyogyszer, az
everolimusz.

A vizsgalat megallapitotta, hogy a 369 beteg koziil, akiknek a betegsége a korabbi kezelések ellenére
rosszabbodott, a Welireg-et kapd betegek koértlbeliil 22 hénapig éltek, mig az everolimusszal kezelt
betegek kortlbellill 18 honapig éltek. Ezenfellil a Welireg-et kapott betegek atlagosan 4,6 hdnapig éltek
a daganatos betegség sllyosbodasa nélkil, mig az everolimusszal kezelt betegeknél ez az id6tartam
5,4 hénap volt.

A von Hippel-Lindau (VHL) betegséghez tarsulé tumorok

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Welireg hatésos a VHL betegséghez tarsuld bizonyos tumorokban
szenvedl betegek kezelésében.

A hatasossag f6 mutatoja azoknak a vesesejtes karcinomaban szenvedd betegeknek az aranya volt,
akiknél a daganatos betegségnek nem volt jele, vagy akiknek a daganata a Welireg-kezelést kovetéen
zsugorodott. Az ebben a daganatos betegségben szenved6 61 beteg kéziil 41-nek (67%) sikerilt elérni
ezt a gydgyszervalaszt, amely 29 beteg esetében legalabb 18 hénapig fennmaradt.
Gyogyszervalaszokat kézponti idegrendszeri hemangioblastomakban és hasnyalmirigy neuroendokrin
daganatokban szenved6 betegeknél is észleltek. Ebben a vizsgalatban a Welireg-et nem hasonlitottak
O0ssze mas kezeléssel vagy placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés).

Milyen kockazatokkal jar a Welireg alkalmazasa?

A Welireg alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

A Welireg leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koézul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység
(a vorosvérsejtek alacsony szintje), faradtsag, hanyinger, nehéz légzés, szédulés és hipoxia
(oxigénhiany a testszOvetekben). A Welireg alkalmazasanak néhany mellékhatasa sulyos lehet. A
leggyakoribbak a hipoxia, az anémia és a diszpnoé, amelyek 10 beteg kézil legfeljebb 1-nél
jelentkezhetnek.

A Welireg terhesség alatti alkalmazasa vetélést és sllyos karosodast okozhat a fejl6dé csecsemonek.
Ezért a Welireg nem alkalmazhaté VHL-betegséggel 6sszefliggé daganatokban szenvedd varandds
ndknél, és csak elérehaladott, tiszta sejtes vesesejtes karcindmaban szenvedd terhes nék esetében
alkalmazhatd, ha az orvos ezt feltétlenlil sziikségesnek itéli. A fogamzdképes korban lévé néknek
terhességi tesztet kell végeznilik a Welireg-kezelés megkezdése el6tt, hogy meggy6zddjenek arrdl,
hogy nem terhesek. A n6knek hatékony fogamzasgatlé mddszert kell alkalmazniuk a Welireg-kezelés
el6tt és alatt, valamint a kezelés ledllitasat kovetben legalabb 1 hétig. A Welireg csokkentheti a
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hormonalis fogamzasgatlas hatékonysagat. Ezért a Welireg-et szed6 néknek nem hormonalis
fogamzasgatlasi mddszert, példaul dvszert is alkalmazniuk kell.

Miért engedélyezték a Welireg forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés idépontjaban korlatozott kezelési lehetéségek alltak rendelkezésre az el6rehaladott
tiszta sejtes vesesejtes karcindbmaban szenvedd olyan felnéttek szamara, akiknek a daganata két vagy
tobb korabbi, beleértve egy PD-(L)1-inhibitornak nevezett daganatellenes gydgyszertipust és legaldbb
kétféle VEGF-célzott daganatellenes gyogyszert alkalmazo kezelés ellenére sulyosbodott. Egy 6
vizsgalat igazolta, hogy a Welireg legalabb olyan hatékony a tulélés meghosszabbitasaban és a
betegség sulyosbodéasanak késleltetésében ezeknél a betegeknél, mint a komparator gydgyszer.

Az engedélyezés id6pontjdban nem volt engedélyezett kezelés a VHL-betegségben szenvedd olyan
feln6ttek szamara, akiknek a tarsult tumorok kezelésére volt sziikségiik. Bar az ilyen betegekkel
végzett f6 vizsgalatban a Welireg-et nem hasonlitottak 6ssze mas daganatellenes kezeléssel vagy
placebdval, és csak kisszamu beteg vett részt benne, a vizsgalat azt mutatta, hogy a Welireg hatasos
volt a daganat méretének csokkentésében vagy a daganatos betegség jeleinek megsziintetésében.

A biztonsagossag tekintetében a Welireg mellékhatdsai a vizsgalatok soran kezelheték voltak. Az
Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Welireg alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Welireg forgalomba hozatalat feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Ez azt jelenti,
hogy a feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogd adatok alapjan
adjak ki olyan gyogyszerek esetében, amelyek egyes sllyos betegségek kezelésére vonatkozodan
kielégitetlen gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Ugyndkség ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi
rendelkezésre allasanak elényei meghaladjak a gyogyszer alkalmazasaval jaré kockazatokat addig is,
amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Welireg-re vonatkozdéan. A vallalatnak két
folyamatban |évé6 vizsgalat eredményeit kell benyujtania a Welireg hatasossaganak és
biztonsagossaganak megerésitésére bizonyos, a VHL-betegséghez tarsuld tumorokban szenvedd
felndtteknél. Az Ugynékség évente feliilvizsgdl minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot.

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

A Welireg-et forgalmazé vallalat Gtmutatot és kartyat fog biztositani az egészségligyi szakemberek
szamara a betegek szamara, amely ismerteti a fejlodé csecsemé sllyos karosodasanak kockazatat, a
kezelés soran a terhesség elkeriilése érdekében meghozandd évintézkedéseket, valamint a kezelés
soran teherbe es6 n6k esetén kdvetendd eljarast.

A Welireg biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dévintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatéban.

A Welireg alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informaciokat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Welireg alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Welireg-gel kapcsolatos egyéb informacioé

A Welireg-gel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/welireg.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/welireg
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