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Welireg (belzutifan)

Harsa generali lejn Welireg u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Welireg u ghal xiex jintuza?

Welireg huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’:

e adulti b’karcinoma tac-celloli renali ta' ¢elloli ¢ari (tip ta’ kancer tal-kliewi) avvanzata li marret
ghall-aghar minkejja zewg trattamenti precedenti jew aktar, inkluz inibitur PD-(L) 1 u mill-inqas
zew( tipi ta’ medicini mmirati lejn il-VEGF. “Avvanzata” tfisser li I-kancer beda jinfirex;

e adulti bil-marda ta’ von Hippel-Lindau (VHL) li jehtiegu trattament ghal karcinoma tac-celloli renali
assocjata, lokalizzata (limitata ghal zona wahda tal-gisem), emangjoblastoma tas-sistema nervuza
centrali (tip ta’ kancer tal-mohh) jew tumuri newroendokrinali tal-frixa (tip ta’ kancer tal-frixa), u li
ma jistax ikollhom kirurgija jew trattamenti lokali ohra. Il-marda ta’ VHL hija kundizzjoni genetika
li twassal biex it-tumuri u ¢-Cisti jikbru f'certi partijiet tal-gisem.

Welireg fih is-sustanza attiva belzutifan.
Kif jintuza Welireg?

Welireg jista’ jinkiseb biss bricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljata biss minn
tabib li jkollu esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti bil-kancer.

Welireg jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu darba kuljum mill-halq. It-trattament jinghata sakemm
il-pazjent ikun ged jibbenefika minnu jew sakemm I-effetti sekondarji jsiru ina¢cetabbli.

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

Kif jahdem Welireg?

Is-sustanza attiva f'Welireg, il-belzutifan, tahdem billi timblokka I-azzjoni ta’ proteina msejha fattur
inducibbli tal-ipossija 2 alfa (HIF-2a), li hija involuta fit-tkabbir tac-celloli, fil-formazzjoni ta’ vazijiet
godda u fit-tkabbir tal-kancer. Billi timblokka I-azzjoni ta’ din il-proteina, il-belzutifan tista’ tipprevjeni
I-formazzjoni ta’ vazijiet godda, taqta’ |-provvista tad-demm li zzomm i¢-¢elloli tal-kancer jikbru, u
tnagqas it-tkabbir tal-kancer.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Welireg li hargu mill-istudji?

Karcinoma tac-celloli renali (RCC) ta’ celloli ¢ari avvanzata

Studju ewlieni wera li Welireg kien tal-inqas effettiv dags medicina ohra kontra I-kancer approvata,
everolimus, fit-trattament ta’ karcinoma tac-celloli renali ta’ ¢elloli ¢ari avvanzata.

L-istudju sab li fost it-369 pazjent li I-kundizzjoni taghhom kienet marret ghall-aghar minkejja kuri
precedenti, dawk li rcevew Welireg ghexu madwar 22 xahar, filwaqt li dawk li r¢evew everolimus ghexu
madwar 18-il xahar. Barra minn hekk, il-persuni li nghataw Welireg ghexu medja ta’ 4.6 xhur minghajr
ma |-kancer mar ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 5.4 xhur ghal dawk li hghataw everolimus.

tumuri assoc¢jati mal-marda ta’ von Hippel-Lindau (VHL)

Studju ewlieni wera li Welireg kien effettiv fit-trattament ta’ persuni b’¢erti tumuri assoc¢jati mal-marda
ta’ VHL.

Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’ pazjenti b’kar¢inoma tac-celloli renali li jew ma kellhom
I-ebda sinjal ta’ kancer jew li |-kancer taghhom ckien b’segwitu ghat-trattament b’'Welireg. 41 minn 61
pazjent b’dan il-kancer (67 %) kisbu dan ir-rispons, li nzamm ghal mill-ingas 18-il xahar f'29 pazjent.
Ir-rispons deher ukoll f'pazjenti b’'emangjoblastoma tas-sistema nervuza c¢entrali u tumuri
newroendokrinali tal-frixa. Dan I-istudju ma gabbilx Welireg ma’ xi trattament iehor jew ma’ placebo
(trattament fint).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Welireg?

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

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’'Welireg (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu anemija (livelli baxxi ta’ ¢elloli homor tad-demm), gheja, nawzja (thossok ma tiflahx), dispnea
(diffikulta fit-tehid tan-nifs), sturdament u ipossija (nuggas ta’ ossigenu fit-tessuti tal-gisem). Xi effetti
sekondarji b’"Welireg jistghu jkunu serji. L-aktar komuni huma I-ipossija, I-anemija u d-dispnea u
jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10.

L-uzu ta’ Welireg matul it-tgala jista’ jikkawza korriment u hsara serja lil tarbija li tkun ged tizviluppa.
Ghalhekk, Welireg m’ghandux jintuza minn nisa tqal b'tumuri asso¢jati mal-marda ta’ VHL u ghandu
jintuza biss minn nisa tgal b’kar¢inoma tac-celloli renali ta’ ¢elloli cari avvanzata jekk it-tabib
jikkunsidra li jkun assolutament mehtied. In-nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom jaghmlu test tat-
tgala gabel jibdew it-trattament b’Welireg biex jikkonfermaw li mhumiex tgal. In-nisa ghandhom juzaw
forma effettiva ta’ kontracezzjoni gabel u matul it-trattament b’Welireg u ghal mill-inqas gimgha wara
li jitwaqqgaf it-trattament. Welireg jista’ jnaqqgas |-effikac¢ja tal-kontra¢ezzjoni ormonali. Ghalhekk, in-
nisa li jkunu geghdin jiehdu Welireg ghandhom juzaw ukoll metodu ta’ kontracezzjoni mhux ormonali
bhal li s-sieheb taghhom juza kondom.

Ghaliex Welireg gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni kien hemm ghazliet ta’ trattamenti limitati ghall-adulti b’kar¢inoma tac-
celloli renali ta’ celloli ¢ari avvanzata li I-kan¢er taghhom kien mar ghall-aghar minkejja zewg
trattamenti precedenti jew aktar, inkluz tip ta’ medic¢ina kontra I-kancer imsejha inibitur PD-(L) 1 u
mill-ingas zewg tipi ta’ medicini kontra I-kan¢er immirati lejn il-VEGF. Studju ewlieni wera li Welireg
huwa tal-anqas effikac¢i dags medic¢ina komparatur biex itawwal is-sopravivenza u jittardja I-aggravar
tal-marda f’dawn il-pazjenti.
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Fiz-zmien tal-approvazzjoni ma kien hemm |-ebda trattament awtorizzat ghall-adulti bil-marda ta’ VHL
li kienu jehtiegu trattament ghal tumuri assocjati. Ghalkemm I-istudju ewlieni f'dawn il-pazjenti ma
gabbilx lil Welireg ma’ trattament iehor kontra I-kancer jew ma’ placebo, u kien jinkludi biss ghadd
zghir ta’ pazjenti, dan wera li Welireg kien effettiv fit-tnaqqis tad-dags tal-kancer jew fl-eliminazzjoni
ta’ sinjali ta’ kancer.

Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Welireg fl-istudji kienu maniggabbli. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet |i I-benefi¢cji ta” Welireg huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’
jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Welireg inghata awtorizzazzjoni kundizzjonali. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data angas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Agenzija tikkunsidra li I-benefic¢ju li I-medicina tkun disponibbli aktar kmieni huwa akbar minn
kwalunkwe riskju assoc¢jat mal-uzu taghha wagqt I-istennija ghal aktar evidenza.

II-kumpanija ghandha tipprovdi aktar dwar Welireg. Ghandha tissottometti r-rizultati minn zewg studji
li ghadhom ghaddejjin biex tikkonferma l-effika¢ja u s-sigurta ta’ Welireg f'adulti b’¢erti tumuri
assocjati mal-marda ta’ VHL. Kull sena, I-Agenzija tirriezamina kull informazzjoni gdida li ssir
disponibbli.

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

II-kumpanija li tgieghed Welireg fis-suq se tipprovdi gwida ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha u kard ghall-pazjenti, li tispjega r-riskji ta’ hsara serja ghal tarbija li ged tizviluppa, il-
prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu biex tigi evitata t-tgala matul it-trattament u I-kors ta’ azzjoni
jekk mara tingabad tgila matul it-trattament.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Welireg

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