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

Czym jest lek Welireg i w jakim celu sie go stosuje

Welireg to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu:

e 0s0b dorostych z zaawansowanym jasnokomérkowym rakiem nerkowokomdrkowym (rodzajem
zawierajacych inhibitor PD-(L)1 i co najmniej dwie terapie ukierunkowane na srédbtonkowy czynnik
wzrostu (ang. VEGF). Okreslenie ,zaawansowany” oznacza, ze rak zaczat sie rozprzestrzeniad;

e 0s6b dorostych z chorobg von Hippel-Lindau (VHL), ktére wymagajq leczenia z powodu zwigzanego
Z tg chorobg, miejscowego (ograniczonego do jednego obszaru ciata) raka nerkowokomorkowego,
naczyniakow krwionoénych zarodkowych o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN) (rodzaj raka
mozgu) lub nowotwordéw neuroendokrynnych trzustki (rodzaj raka trzustki) i u ktérych nie mozna
wykonac zabiegu chirurgicznego ani innego leczenia miejscowego. Choroba VHL jest chorobg
genetyczng, ktora powoduje rozwijanie sie nowotwordw i torbieli w niektdrych czesciach ciata.

Substancja czynng zawartg w leku Welireg jest belzutyfan.

Jak stosowac lek Welireg

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i kontrolowane wytgcznie przez lekarza
z doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw chorych na raka.

Lek Welireg jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Leczenie
kontynuuje sie, dopoki pacjent czerpie z niego korzysci lub do czasu wystgpienia niedopuszczalnych
dziatan niepozadanych.

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

Jak dziata lek Welireg

Substancja czynna leku Welireg, belzutyfan, blokuje dziatanie biatka zwanego czynnikiem
transkrypcyjnego indukowanego niedotlenieniem 2 alfa (ang. HIF-2a, hypoxia-inducible factor 2
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alpha), ktére uczestniczy we wzroscie komorek, tworzeniu nowych naczyn krwionosnych i wzroscie
nowotworu. Blokujac dziatanie tego biatka, belzutyfan moze zapobiegac tworzeniu sie nowych naczyn
krwionosnych, odcinajac doptyw krwi umozliwiajacy wzrost komorek nowotworowych i ograniczajac
wzrost nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Welireg wykazane w badaniach

Zaawansowany jasnokomadrkowy rak nerkowokomaorkowy (ang. renal cell carcinoma, RCC)

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Welireg jest co najmniej tak samo skuteczny jak inny
zatwierdzony lek przeciwnowotworowy — ewerolimus — w leczeniu zaawansowanego
jasnokomoérkowego raka nerkowokomarkowego.

W badaniu stwierdzono, ze wérdd 369 pacjentow, u ktérych choroba nasilita sie pomimo
wczesniejszego leczenia, osoby przyjmujace lek Welireg zyty okoto 22 miesigce, natomiast osoby
przyjmujace ewerolimus zyly okoto 18 miesiecy. Ponadto u 0s6b przyjmujacych lek Welireg czas
przezycia bez nasilenia sie nowotworu wynidst srednio 4,6 miesigca, w poréownaniu z 5,4 miesigca w
przypadku os6b przyjmujacych ewerolimus.

Nowotwory zwiazane z choroba von Hippel-Lindau (VHL)

W badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Welireg jest skuteczny w leczeniu pacjentéw z niektorymi
rodzajami nowotwordéw zwigzanych z chorobg VHL.

Gtownym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéow z rakiem nerkowokomorkowym, u
ktorych nie wystepowaty oznaki nowotworu lub u ktérych doszto do zmniejszenia sie nowotworu po
terapii lekiem Welireg. U 41 (67%) z 61 pacjentéow z tym rakiem uzyskano te odpowiedz na leczenie,
ktora utrzymywata sie przez co najmniej 18 miesiecy u 29 pacjentéw. Odpowiedz obserwowano
rowniez u pacjentow z naczyniakami krwionoénymi zarodkowymi osrodkowego uktadu nerwowego i
nowotworami neuroendokrynnymi trzustki. W badaniu tym leku Welireg nie poréwnywano z zadnym
innym leczeniem ani z placebo (leczeniem pozorowanym).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Welireg

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Welireg (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: niedokrwistos$¢ (niski poziom czerwonych krwinek), zmeczenie, nudnosci
(mdtosci), dusznos¢ (trudnosci z oddychaniem), zawroty gtowy i niedotlenienie (brak tlenu w tkankach
organizmu). Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Welireg moga by¢ ciezkie.
Najczestsze z nich to niedotlenienie, niedokrwistos¢ i dusznos$¢ i moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw.

Stosowanie leku Welireg w czasie cigzy moze spowodowac poronienie i powazne szkody dla
rozwijajacego sie dziecka. W zwigzku z tym Welireg nie moze by¢ stosowany przez kobiety ciezarne z
nowotworami zwigzanymi z chorobg VHL i moze by¢ stosowany wytacznie przez kobiety ciezarne z
zaawansowanym jasnokomorkowym rakiem nerkowokomorkowym, jezeli lekarz uzna to za absolutnie
konieczne. Pacjentki w wieku rozrodczym muszg wykonac test cigzowy przed rozpoczeciem terapii
lekiem Welireg, aby potwierdzié, ze nie sq w cigzy. Kobiety powinny stosowac¢ skuteczng metode
antykoncepcji przed rozpoczeciem terapii lekiem Welireg i w jej trakcie oraz przez co najmniej 1
tydzien po zakonczeniu leczenia. Lek Welireg moze zmniejszy¢ skutecznos¢ antykoncepcji
hormonalnej. Dlatego tez kobiety przyjmujace lek Welireg muszg réwniez stosowaé niehormonalng
metode antykoncepcji, takg jak stosowanie prezerwatyw przez partnera.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Welireg w UE

Gdy lek zostat dopuszczony do obrotu, mozliwosci leczenia oséb dorostych z zaawansowanym
jasnokomérkowym rakiem nerkowokomorkowym, ktéry nasilit sie pomimo dwoch lub wiecej
stosowanych wczesniej linii leczenia, w tym zawierajacych inhibitor PD-(L)1 i co najmniej dwie terapie
ukierunkowane na srédbtonkowy czynnik wzrostu, byty ograniczone. W badaniu gtéwnym wykazano, ze
lek Welireg jest co najmniej tak samo skuteczny jak lek porownawczy w wydtuzaniu czasu przezycia i
opdznianiu nasilenia sie choroby u tych pacjentow.

W momencie dopuszczenia leku do obrotu nie istniato zatwierdzone leczenie dla oséb dorostych z
choroba VHL, ktére wymagaty leczenia z powodu zwigzanych z ta choroba nowotworéw. Pomimo ze w
badaniu gtéwnym u tych pacjentéw nie poréwnywano leku Welireg z innym leczeniem
przeciwnowotworowym ani z placebo, a uczestniczyta w nim jedynie niewielka liczba pacjentéw,
wykazano, ze lek Welireg byt skuteczny w zmniejszaniu rozmiaru nowotworu lub eliminowaniu oznak
nowotworu.

W odniesieniu do bezpieczenstwa dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Welireg w
badaniach byty mozliwe do kontrolowania. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekow uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Welireg przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Lek Welireg uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz zwykle sg wymagane, poniewaz spetnia
niezaspokojong potrzebe medyczng. Agencja uwaza, ze korzysci wynikajace z wczesniejszego
udostepnienia leku przewyzszajg wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku w oczekiwaniu na
dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ dalsze dane dotyczace leku Welireg, w tym wyniki dwdch trwajacych badan w
celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Welireg u oséb dorostych z
niektérymi nowotworami zwigzanymi z chorobg VHL. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich
nowych informacji, ktére stang sie dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Welireg

Firma, ktéra wprowadza lek Welireg do obrotu, udostepni przewodnik dla personelu medycznego oraz
karte dla pacjentow zawierajgce informacje na temat ryzyka powaznego uszkodzenia rozwijajgcego sie
dziecka, srodkow ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu unikniecia cigzy w trakcie leczenia, oraz
sposobu dziatania w przypadku zajscia w cigze w trakcie leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Welireg w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Welireg

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