EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/4229/2025
EMEA/H/C/005636

Welireg (belzutifans)

Welireg parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Welireg un kapeéec tas lieto?

Welireg ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

e pieaugusos ar progresg&josu nieru gaiSo stnu karcinomu (nieru véza veids), kas ir progreséjusi,
neskatoties uz divam vai vairakam iepriekSéjam arstéSanas metodém, tostarp PD-(L)1 inhibitoru
un vismaz divu veidu zalém, kas iedarbojas uz VEGF. “Progresé&jis” nozimé, ka vézis ir sacis
izplatities.

e pieaugusos ar von Hippel-Lindau (VHL) slimibu, kuriem nepiecieSama saistitu, lokalizétas (tikai
vienas kermena dalas) nieru siinu karcinomas, centralas nervu sistémas hemoangioblastomas
(smadzenu véza veids) vai aizkundga dziedzera neiroendokrino audz&ju (aizkunga dziedzera véza
veids) arstésanai un kuriem nevar veikt kirurgisku operaciju vai citas lokalas terapijas. VHL slimiba
ir genétiska slimiba, kas izraisa audz&ju un cistu augSanu noteiktas kermena dalas.

Welireg satur aktivo vielu bezutifanu.

Ka lieto Welireg?

Welireg var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
pacientu arstésana.

Welireg ir pieejamas tabletés, ko lieto vienreiz diena iekskigi. Arsté8ana jaturpina, kamér pacientam
novéro uzlabojumu vai lidz bridim, kad pacientam sak rasties nepienemamas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Welireg lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Welireg darbojas?

Welireg aktiva viela belzutifans darbojas, blokéjot olbaltumvielas darbibu, ko dévé par hipoksiju
inducéjosu faktoru 2 alfa (HIF-2a) un kas ir iesaistits $linu augsana, jaunu asinsvadu veidosana un
VvEéZa augsana. Bloké&jot Sis olbaltumvielas darbibu, belzutifans var noveérst jaunu asinsvadu veidosanos,
partraucot asins piegadi, kas nodrosina véza Slinu augSanu, un samazinat véza augsanu.
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Kadi Welireg ieguvumi atklati petijumos?

Progreséjosa nieru gai$o $iinu karcinoma (NSK)

Pamatpétijuma pieradija, ka Welireg bija vismaz tikpat efektivas ka citas apstiprinatas pretvéza zales
everolims, arstéjot progreséjosu skaidro nieru Stinu karcinomu.

P&tijuma konstatéja, ka no 369 pacientiem, kuru stavoklis, neskatoties uz iepriek$éju arstésanu, bija
pasliktinajies, tie, kuri sanéma Welireg, nodzivoja aptuveni 22 ménesus, bet tie, kuri sanéma
everolimu, nodzivoja aptuveni 18 ménesus. Turklat cilveki, kuri sanéma Welireg, nodzivoja vidéji
4,6 ménesus bez véza progresésanas salidzinajuma ar 5,4 méneSiem pacientiem, kuri sanéma
everolimu.

Ar von Hippel-Lindau (VHL) slimibu saistitie audzé&ji

Pamatpétijuma pieradija, ka Welifreg efektivi arsté cilvékus ar noteiktiem ar VHL slimibu saistitiem
audzé&jiem.

Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu Tpatsvars ar nieru Stnu karcinomu, kuriem vai nu
nebija véZa pazimju, vai kuru vézis samazinajas péc arstésanas ar Welifreg. 41 no 61 pacienta ar So
VEzi (67 %) sasniedza So atbildes reakciju, kas 29 pacientiem saglabajas vismaz 18 ménesus. Atbildes
tika novérotas ari pacientiem ar centralas nervu sistémas hemangioblastomam un aizkunga dziedzera
neiroendokriniem audzé&jiem. Saja pé&tijuma Welifreg nesalidzinaja ne ar vienu citu arsté$anu, ne ar
placebo (fiktivu arstésanu).

Kads risks pastav, lietojot Welireg?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Welireg, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Welireg blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir anémija (zems
sarkano asins Stnu limenis), nogurums, slikta diisa (nelabums), dispnoja (apgritinata elposana),
reibonis un hipoksija (skabekla trikums kermena audos). Dazas Welireg blakusparadibas var bt
nopietnas. Visbiezakas novérotas ir hipoksija, anémija un dispnoja, un tas var skart lidz pat 1 no

10 cilvekiem.

Welireg lietoSana gritniecibas laika var izraisit spontano abortu un nopietnu kaitéjumu nedzimusajam
bérnam. Tadé| Welireg nedrikst lietot gratnieces ar VHL slimibu saistitiem audzé&jiem, un gritnieces ar
progreséjosu skaidro nieru stinu karcinomu drikst lietot tikai tad, ja arsts to uzskata par absolti
nepiecieSamu. Sievietém, kuram var iestaties griitnieciba, pirms uzsakt arstésanu ar Welireg, javeic
grutniecibas tests, lai parliecinatos, ka vinam nav iestajusies gritnieciba. Sievietém jalieto efektiva
kontracepcijas metode pirms arstésanas ar Welireg un tas laika, ka ari vismaz vienu nedélu péc
arstésanas partrauksanas. Welireg var samazinat hormonalo kontracepcijas lidzeklu efektivitati. Tadé|
sievietém, kuras lieto Welireg, ir jaizmanto ari nehormonala kontracepcijas metode, pieméram,
partnerim jalieto prezervativs.

Kapéc Welireg ir registrétas ES?

Apstiprinasanas laika bija ierobezotas arstéSanas iesp&jas pieaugusajiem ar progreséjosu skaidro nieru
stinu karcinomu, kuru vézis bija progreséjis, neraugoties uz divam vai vairakam iepriekS&jam
terapijam, tostarp pretvéza zalu veidu, ko dévé par PD-(L)1 inhibitoru, un vismaz divu veidu pretvéza
zalém, kas iedarbojas uz VEGF. Pamatpétijuma pieradija, ka Welireg ir vismaz tikpat efektivas ka
salidzinajuma zales, pagarinot dzivildzi un aizkavéjot slimibas progresésanu Siem pacientiem.
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Apstiprinasanas bridi nebija redistrétas zales pieaugusajiem ar VHL slimibu, kuriem bija nepiecieSama
saistito audzé&ju arstésana. Lai gan pamatpétijuma ar Siem pacientiem Welireg nesalidzinaja ar citu
pretvéza terapiju vai placebo un taja piedalijas tikai neliels skaits pacientu, tika pieradits, ka Welireg
efektivi samazina véza lielumu vai izskauz véza pazimes.

Attieciba uz droSumu Welireg blakusparadibas Sajos pétijumos bija kontrol€jamas. Tadél Eiropas Zalu
agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Welireg, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét
lietoSanai ES.

Welireg ir registrétas ar nosacijumiem. Tas nozimég, ka tas ir registrétas, pamatojoties uz mazak

visaptveroSiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam

vajadzibam. Adentlra uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus riskus, kas
saistiti ar So zalu lietoSanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Welireg. Adentirai ir jaiesniedz divu paslaik notiekoSu
pétijumu rezultati, lai apstiprinatu Welireg efektivitati un droSumu pieaugusajiem ar noteiktiem ar VHL
slimibu saistitiem audzé&jiem. Adentlra katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Welireg lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Welireg, nodrosinas vadlinijas veselibas apriipes specialistiem un
pacientiem kartiti, kur izskaidroti smaga kaitéjuma riski augosajam bérnam, piesardzibas pasakumi,
kas jaievéro, lai izvairitos no gritniecibas iestasanas arstéSanas laika, un riciba gadijuma, ja sievietei
iestajas gritnieciba arstésanas laika.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Welireg lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Welireg lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Welireg
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Welireg

Sikaka informacija par Welireg ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/welireg.
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