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Wayrilz (rilzabrutynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Wayrilz i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Wayrilz i w jakim celu sie go stosuje

Wayrilz jest lekiem stosowanym w leczeniu matoptytkowosci immunologicznej - choroby, w przebiegu
ktorej uktad odpornosciowy pacjenta niszczy ptytki krwi (sktadniki krwi biorgce udziat w jej
krzepnieciu). Lek stosuje sie u 0séb dorostych po niepowodzeniu leczenia innymi lekami.

Ze wzgledu na to, ze matoptytkowos¢ immunologiczna jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 4
czerwca 2020 r. lek Wayrilz uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Wayrilz jest rilzabrutynib.

Jak stosowac¢ lek Wayrilz

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ rozpoczete i prowadzone pod nadzorem lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu choréb krwi.

Lek Wayrilz jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie dwa razy na dobe. Leczenie
nalezy przerwac po 12 tygodniach, jesli poziom ptytek krwi nie wzrosnie na tyle, by zapobiec
krwawieniom.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Wayrilz znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Wayrilz

Substancja czynna leku Wayrilz, rilzabrutynib, wigze sie z enzymem (biatkiem) zwanym kinaza
tyrozynowa Brutona (ang. Bruton’s tyrosine kinase, BTK) i blokuje jego aktywnos¢. Enzym ten bierze
udziat w aktywacji czesci ukfadu odpornosciowego. Blokujac aktywnos¢ BTK, rilzabrutynib ogranicza
niszczenie ptytek krwi przez uktad odpornosciowy. Pomaga to zwiekszy¢ liczbe zdrowych ptytek krwi w
organizmie, zmniejszajac tym samym ryzyko nadmiernego krwawienia.
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Korzysci ze stosowania leku Wayrilz wykazane w badaniach

Skutecznos$¢ leku Wayrilz wykazano w badaniu gtéwnym z udziatem 202 oséb dorostych z
matoptytkowoscia immunologiczng, u ktérych wczesniejsze leczenie nie powiodto sie. Pacjentom
podawano albo lek Wayrilz, albo placebo (leczenie pozorowane). Po 24 tygodniach leczenia u okoto
23% (31 ze 133) pacjentéw, ktérzy otrzymywali lek Wayrilz, liczba ptytek krwi ustabilizowata sie na
poziomie uznanym za odpowiedni do zapobiegania nadmiernemu krwawieniu, w poréwnaniu z 0%
0s6b, ktorym podawano placebo (0 z 69).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Wayrilz

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Wayrilz znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Wayrilz (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: biegunka, mdtosci (nudnosci), bél glowy, bdl brzucha, COVID-19,
zapalenie btony sluzowej nosa i gardta oraz bdle stawdw.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Wayrilz w UE

Leczenie matoptytkowosci immunologicznej polega gtdwnie na zapobieganiu krwawieniu poprzez
zwiekszenie poziomu ptytek krwi. Wykazano, ze lek Wayrilz zwieksza poziom ptytek krwi w stopniu
wystarczajacym do zapobiegania nadmiernemu krwawieniu u niektérych oséb dorostych z
matoptytkowoscig immunologiczna, u ktoérych wczesniej zastosowano wiecej niz jedng terapie. Odsetek
pacjentow ze stabilng odpowiedzig na leczenie jest jednak ograniczony. W zwigzku z tym druki
informacyjne zawieraja wskazowki, ze nie nalezy kontynuowac leczenia po uptywie 12 tygodni, jesli nie
wzrosnie w wystarczajacym stopniu poziom ptytek. Profil bezpieczenstwa stosowania leku Wayrilz
uznaje sie za dopuszczalny, przy czym najczesciej wystepujq dziatania niepozadane zwigzane z
przewodem pokarmowym (w obrebie zotadka i jelita).

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Wayrilz przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Wayrilz

Firma, ktéra wprowadza lek Wayrilz do obrotu, udostepni karte pacjenta, przypominajacg pacjentom,
ze leku nie nalezy stosowac w okresie cigzy oraz o koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji w
trakcie leczenia i przez miesigc po jego zakonczeniu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Wayrilz w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Wayrilz sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Wayrilz sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Wayrilz

Dalsze informacje dotyczace leku Wayrilz znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz.
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