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Welireg (belzutifanas)
Welireg apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Welireg ir kam jis vartojamas?

Welireg - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi:

e suaugusieji, sergantys progresavusia Sviesiy lasteliy inksty karcinoma (tam tikros risies inksty
véziu), kuri paliméjo nepaisant dviejy ar daugiau ankstesniy gydymo baduy, skiriant PD-(L)1
inhibitoriy ir bent dviejy rasiy KEAF receptorius veikiancius vaistus. ,Progresavusi® reiskia, kad
vézys pradéjo plisti;

e von Hippel-Lindau (VHL) liga sergantys suaugusieji, kuriems reikia gydymo dél su Sia liga susijusiy,
lokalizuoty (pasireiskianciy vienoje dalyje) inksty lgsteliy karcinomos, centrinés nervy sistemos
hemangioblastomy (tam tikros riiSies smegeny vézys) arba kasos neuroendokrininiy naviky bei
kuriems negalima taikyti chirurginio ar kitokio vietinio poveikio gydymo. VHL liga - tai genetine
liga, dél kurios tam tikrose kiino dalyse pradeda augti navikai ir cistos.

Welireg sudétyje yra veikliosios medziagos belzutifano.

Kaip vartoti Welireg?

Welireg galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma gali pradéti ir priziGréti tik gydytojas, turintis
veéziu serganciy pacienty gydymo patirties.

Gaminamos Welireg geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per parg. Gydymas tesiamas, kol
jis naudingas pacientui arba kol Salutinis poveikis priimtinas.

Daugiau informacijos apie Welireg vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Welireg?

Welireg veiklioji medziaga belzutifanas slopina baltymo, vadinamo hipoksijg skatinanciu 2 alfa
faktoriumi (HIF-2a), kuris padeda lasteléms augti, susidaryti naujoms kraujagysléms ir plisti véziui,
veikima. Slopindamas Sio baltymo veikimag, belzutifanas gali uzkirsti kelig naujy kraujagysliy
susidarymui, nutraukti auganciy véziniy lasteliy apripinima krauju ir sulétinti vézio augima.
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Kokia Welireg nauda nustatyta tyrimy metu?

Progresavusi sviesiy Iasteliy inksty lasteliy karcinoma (ILK)

Pagrindinis tyrimas parodé, kad gydant progresavusia Sviesiy lasteliy inksty karcinoma Welireg buvo
bent toks pat veiksmingas kaip kitas patvirtintas vaistas nuo vézio everolimuzas.

Tyrime nustatyta, kad tarp 369 pacienty, kuriy liga nepaisant ankstesnio gydymo pauméjo, Welireg
vartoje pacientai iSgyveno mazdaug 22 ménesius, o vartojusieji everolimuzg — mazdaug 18 ménesiu.
Be to, vartojusieji Welireg iki véziui paiimeéjant i6gyveno vidutiniskai 4,6 mén., o vartojusieji
everolimuzg - 5,4 meén.

Su von Hippel-Lindau (VHL) liga susije navikai

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Welireg veiksmingai gydo Zzmones, kuriems diagnozuoti tam tikri su
VHL liga susije navikai.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo inksty lgsteliy karcinoma sergandiy pacienty, kuriems po
gydymo Welireg vézio pozymiy nenustatyta arba vézinis navikas sumazéjo, dalis. Tokj atsakg pavyko
pasiekti 41 iS 61 (67 proc.) véziu serganciy pacienty; 29 pacientams jis isliko ne maziau kaip 18
ménesiy. Taip pat nustatyta, kad vaistas veiksmingas pacientams, kuriems diagnozuotos centrinés
nervy sistemos hemangioblastomos ir kasos neuroendokrininiai navikai. Siame tyrime Welireg nebuvo
lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Welireg vartojimu?

ISsamy visy Welireg Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Welireg Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra anemija
(sumazeéjes raudonuyjy kraujo Igsteliy kiekis), nuovargis, pykinimas, dispnéja (pasunkéjes
kvépavimas), galvos svaigimas ir hipoksija (deguonies trikumas kiino audiniuose). Kai kurie Welireg
Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkls. Dazniausi i$ jy yra hipoksija, anemija ir dispnéja; jie gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10.

Néstumo laikotarpiu vartojamas Welireg gali sukelti persileidima ir smarkiai pakenkti besivystanciam
vaisiui. Todél Welireg negalima vartoti nésciosioms, kurioms diagnozuoti su VHL liga susije navikai.
Progresavusia Sviesiy lgsteliy inksty karcinoma sergancioms nésciosioms vaistg galima vartoti tik jei
gydytojas mano, kad tai tikrai bdtina. Moterys, galinlios turéti vaiky, pries pradédamos gydyma
Welireg turi atlikti néStumo testa, kad bty aiSku, jog jos néra néscios. Pries pradedant gydymg
Welireg ir gydymo Siuo vaistu laikotarpiu bei bent savaite po gydymo pabaigos moterys turi naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones. Welireg gali sumazinti hormoninés kontracepcijos
veiksminguma. Todél Welireg vartojancios moterys taip pat turi rinktis nehormoninés kontracepcijos
priemones, pvz., partneris turi naudoti prezervatyva.

Kodél Welireg buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, progresavusia Sviesiy lasteliy inksty lasteliy karcinoma
serganciy suaugusiyjy, kuriems vézys paiméjo nepaisant dviejy ar daugiau ankstesniy gydymo bidy,
skiriant PD-(L)1 inhibitoriy ir bent dviejy risiy KEAF receptorius veikiancius vaistus, gydymo galimybés
buvo ribotos. Pagrindinis tyrimas parodé, kad siekiant pailginti Siy pacienty iSgyvenimo trukme ir
sulétinti ligos progresavima Welireg yra bent toks pat veiksmingas kaip palyginamasis vaistas.

Registracijos metu nebuvo patvirtinto gydymo VHL liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems reikéjo
gydymo diagnozavus susijusius navikus. Nors pagrindiniame tyrime su Siais pacientais Welireg nebuvo
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lyginamas su kitu vézio gydymo bidu ar placebu ir jame dalyvavo tik keli pacientai, jis parodé, kad
Welireg veiksmingai mazino vézinio naviko dydj arba pasalino véZio pozymius.

Kalbant apie Welireg sauguma, atliekant tyrimus nustatyta, kad Sio vaisto sukeliama Salutinj poveikj
galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Welireg nauda yra didesné uz jo
keliama rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Welireg buvo registruotas salyginiu bldu. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreiki.
Agentiira mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizika,
laukiant papildomy jrodymuy.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Welireg. Ji turi pateikti Siuo metu atliekamy dviejy tyrimy
rezultatus, kad patvirtinty Welireg veiksminguma ir saugumag suaugusiesiems, kuriems diagnozuoti
tam tikri su VHL liga susije navikai. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gauta informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Welireg
vartojima?

Welireg prekiaujanti bendrové parengs sveikatos prieZiliros specialistams skirtg vadova ir pacientams
skirtg kortele, kurioje bus paaiskinta besivystanciam kadikiui kylancios didelés zZalos rizika, atsargumo
priemoneés, kuriy reikia imtis siekiant iSvengti néstumo gydymo laikotarpiu, ir veiksmy eiga, jeigu
besigydanti moteris pastotu.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Welireg vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Welireg vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Welireg Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Welireg

Daugiau informacijos apie Welireg rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/welireg.
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