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Wayrilz (rilzabrutinib)

Um resumo sobre Wayrilz e por que esta autorizado na UE

O que é Wayrilz e para que é utilizado?

Wayrilz € um medicamento utilizado no tratamento da trombocitopenia imune, uma doenca em que o
sistema imunitario do doente destrdi as plaquetas (componentes do sangue que contribuem para a sua
coagulacdo). E utilizado em adultos para os quais o tratamento com outros medicamentos ndo
funcionou.

A trombocitopenia imune é uma doenca rara, e Wayrilz foi designado medicamento 6rféo
(medicamento utilizado em doengas raras) a 4 de junho de 2020. Mais informagdes sobre a designagao
de medicamento 6rfdo podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Wayrilz contém a substancia ativa rilzabrutinib.

Como se utiliza Wayrilz?

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento de doengas do sangue.

Wayrilz esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral duas vezes por dia. O
tratamento deve ser interrompido apds 12 semanas se os niveis de plaquetas ndo aumentarem o
suficiente para evitar hemorragias.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Wayrilz, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Wayrilz?

A substancia ativa de Wayrilz, o rilzabrutinib, liga-se a uma enzima (proteina) denominada tirosina
cinase de Bruton (BTK) e bloqueia a sua atividade. Esta enzima esta envolvida na ativacao de partes
do sistema imunitario. Ao bloquear a atividade da BTK, o rilzabrutinib reduz a destruicdo de plaquetas
pelo sistema imunitario. Isto ajuda a aumentar o nimero de plaquetas saudaveis no organismo,
reduzindo assim o risco de hemorragia excessiva.
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Quais os beneficios demonstrados por Wayrilz durante os estudos?

Wayrilz foi considerado eficaz num estudo principal que incluiu 202 adultos com trombocitopenia imune
em que os tratamentos anteriores ndo tinham funcionado. Os doentes foram tratados com Wayrilz ou
com um placebo (tratamento simulado). Apds 24 semanas de tratamento, cerca de 23 % dos doentes
que receberam Wayrilz (31 em 133) tinham atingido uma contagem de plaquetas estavel a um nivel
considerado adequado para prevenir hemorragias excessivas, em comparagao com nenhum (0 %) dos
doentes que receberam placebo (0 em 69).

Quais sao os riscos associados a Wayrilz?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Wayrilz, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Wayrilz (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem diarreia, nduseas, dores de cabeca, dor abdominal (de barriga), COVID-19,
nasofaringite (inflamagdo do nariz e da garganta) e artralgia (dor nas articulagoes).

Por que esta Wayrilz autorizado na UE?

O tratamento da trombocitopenia imune centra-se principalmente na prevencdo de hemorragias
através do aumento dos niveis das plaquetas sanguineas. Wayrilz demonstrou aumentar os niveis de
plaquetas de forma suficiente para evitar hemorragias excessivas em alguns adultos com
trombocitopenia imunitaria que tinham recebido mais de um tratamento anterior. No entanto, a
percentagem de doentes com uma resposta estavel é limitada. Por conseguinte, a informagdo do
medicamento inclui orientacGes para ndo continuar o tratamento para além de 12 semanas se 0s niveis
de plaquetas ndo tiverem aumentado suficientemente. O perfil de seguranga de Wayrilz é considerado
aceitavel, sendo os efeitos secundarios gastrointestinais (que afetam o estdmago e os intestinos) os
mais frequentes.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Wayrilz sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Wayrilz?

A empresa que comercializa Wayrilz fornecera um cartdo ao doente para lembra-lo de que o
medicamento ndo deve ser usado durante a gravidez e da necessidade de usar um método
contraceptivo eficaz durante e por um més apds o tratamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendagdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Wayrilz.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Wayrilz sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Wayrilz sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Wayrilz

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Wayrilz no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz.
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