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Wayrilz (rilzabrutinib)

Harsa generali lejn Wayrilz u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Wayrilz u ghal xiex jintuza?

Wayrilz huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ trombocitopenija immunitarja, marda li fiha s-
sistema immunitarja tal-pazjent teqgred il-pjastrini (komponenti fid-demm li jghinuh jaghqgad). Jintuza
f'adulti li ghalihom it-trattament b’medicini ohra ma jkunx hadem.

It-trombocitopenija immunitarja hija rari, u Wayrilz gie denominat bhala “medic¢ina orfni” (medicina li
tintuza f'mard rari) fl-4 ta’ Gunju 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab
fuq is-sit web tal-EMA.

Wayrilz fih is-sustanza attiva rilzabrutinib.
Kif jintuza Wayrilz?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi ssorveljat minn
tabib li jkollu esperjenza fit-trattament tal-mard tad-demm.

Wayrilz jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darbtejn kuljum. It-trattament ghandu jitwaqqaf
wara 12-il gimgha jekk il-livelli ta’ pjastrini ma jizdidux bizzejjed biex jipprevjenu I-fsada.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Wayrilz, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Wayrilz?

Is-sustanza attiva f'Wayrilz, ir-rilzabrutinib, tghaqgad u timblokka I-attivita ta’ enzima (proteina)
imsejha tirozina kinazi ta’ Bruton (Btk). Din I-enzima hija involuta fl-attivazzjoni ta’ partijiet tas-
sistema immunitarja. Billi timblokka I-attivita ta’ Btk, ir-rilzabrutinib tnaqqas il-qgerda tal-pjastrini mis-
sistema immunitarja. Dan jghin izid I-ghadd ta’ pjastrini b’sahhithom fil-gisem, u b’hekk inaqqas ir-
riskju ta’ fsada eccessiva.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Wayrilz li hargu mill-istudji?

Wayrilz instab li huwa effettiv fi studju ewlieni li involva 202 adulti bi trombocitopenija immunitarja li
fughom trattamenti precedenti ma kinux hadmu. Il-pazjenti nghataw trattament b’Wayrilz jew bi
placebo (trattament fint). Wara 24 gimgha ta’ trattament, madwar 23 % ta’ dawk li nghataw Wayrilz
(31 minn 133) kisbu ghadd ta’ pjastrini stabbli f'livell meqjus adegwat ghall-prevenzjoni ta’ fsada
eccessiva, meta mqgabbla ma’ hadd (0%) minn dawk li nghataw pla¢ebo (0 minn 69).

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Wayrilz?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Wayrilz, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’'Wayrilz (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu dijarea, nawzja, ugigh ta’ ras, ugigh addominali (fiz-zaqq), COVID-19, nazofaringite
(inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn) u artralgija (ugigh fil-gogi).

Ghaliex Wayrilz gie awtorizzat fl-UE?

It-trattament ghat-trombocitopenija immunitarja jiffoka principalment fuq il-prevenzjoni ta’ fsada billi
jzid il-livelli ta’ pjastrini fid-demm. Wayrilz intwera li jzid il-livelli ta’ pjastrini b’'mod suffi¢jenti sabiex
jipprevjeni fsada eccessiva f'xi adulti bi trombocitopenija immunitarja li kienu nghataw aktar minn
trattament wiehed gabel. Madankollu, il-proporzjon ta’ pazjenti b’rispons stabbli huwa limitat.
Ghalhekk, I-informazzjoni dwar il-prodott tinkludi gwida biex ma jitkompliex it-trattament lil hinn minn
12-il gimgha jekk il-livelli tal-pjastrini ma jkunux zdiedu bizzejjed. II-profil tas-sigurta ta’ Wayrilz huwa
meqjus accettabbli, fejn |-effetti sekondarji gastrointestinali (li jaffettwaw I-istonku u I-intestini) huma
I-aktar komuni.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Wayrilz huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Wayrilz?

Il-kumpanija li tgieghed Wayrilz fis-suq se tipprovdi kard tal-pazjenti biex tfakkar lill-pazjenti li I-
medicina ma ghandhiex tintuza matul it-tgala u dwar il-htiega li jintuza kontroll effettiv tat-twelid
matul it-trattament u ghal xahar wara t-trattament.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Wayrilz.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Wayrilz hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Wayrilz huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Wayrilz

Aktar informazzjoni dwar Wayrilz tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz.
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