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Wayrilz (rilzabrutinib)

Prezentare generala a Wayrilz si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Wayrilz si pentru ce se utilizeaza?

Wayrilz este un medicament utilizat in tratamentul trombocitopeniei imune, o boala in care sistemul
imunitar al pacientului distruge trombocitele (componente ale sangelui care ajuta la coagulare). Se
utilizeaza la adultii la care tratamentul cu alte medicamente nu a dat rezultate.

Trombocitopenia imuna este rarad, iar Wayrilz a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 4 iunie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se
pot gasi pe site-ul EMA.

Wayrilz contine substanta activa rilzabrutinib.

Cum se utilizeaza Wayrilz?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul bolilor hematologice.

Wayrilz este disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala de doua ori pe zi. Tratamentul
trebuie oprit dupa 12 saptamani daca numarul de trombocite nu creste suficient pentru a preveni
sangerarea.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Wayrilz, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Wayrilz?

Substanta activa din Wayrilz, rilzabrutinibul, se leaga de o enzima (proteind) numita tirozin-kinaza
Bruton (BTK) si ii blocheaza activitatea. Aceasta enzima este implicata in activarea unor parti ale
sistemului imunitar. Blocand activitatea BTK, rilzabrutinibul reduce distrugerea trombocitelor de catre
sistemul imunitar. Acest lucru contribuie la cresterea numarului de trombocite sanatoase din organism,
reducand astfel riscul de sangerare excesiva.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2278

Ce beneficii a prezentat Wayrilz pe parcursul studiilor?

Wayrilz s-a dovedit eficace intr-un studiu principal care a cuprins 202 adulti cu trombocitopenie imuna
la care tratamentele anterioare nu dadusera rezultate. Pacientii au fost tratati fie cu Wayrilz, fie cu
placebo (un preparat inactiv). Dupa 24 de saptamani de tratament, aproximativ 23 % din cei carora li
s-a administrat Wayrilz (31 din 133) atinsesera un numar stabil de trombocite la un nivel considerat
adecvat pentru prevenirea sangerarii excesive, fata de niciunul (0 %) din cei carora li s-a administrat
placebo (0 din 69).

Care sunt riscurile asociate cu Wayrilz?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Wayrilz, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Wayrilz (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt diaree, greata, dureri de cap, dureri abdominale (de burta), COVID-19, rinofaringita (inflamarea
nasului si a gatului) si artralgie (dureri articulare).

De ce a fost autorizat Wayrilz in UE?

Tratamentul pentru trombocitopenie imuna se axeaza in principal pe prevenirea sangerarii prin
cresterea numarului de trombocite. S-a demonstrat ca Wayrilz mareste suficient numarul de
trombocite pentru a preveni sdngerarea excesiva la unii adulti cu trombocitopenie imuna care au avut
mai mult de un tratament anterior. Proportia pacientilor cu un raspuns stabil este insa limitata. Prin
urmare, informatiile referitoare la medicament includ recomandari de a nu continua tratamentul dupa
12 saptamani daca numarul de trombocite nu a crescut suficient. Profilul de siguranta al Wayrilz este
considerat acceptabil, cele mai frecvente reactii adverse fiind cele gastrointestinale (care afecteaza
stomacul si intestinele).

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Wayrilz sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Wayrilz?

Compania care comercializeaza Wayrilz va furniza un card pentru pacienti, pentru a reaminti pacientilor
ca medicamentul este contraindicat in timpul sarcinii si ca este necesar sa se utilizeze o metoda
contraceptiva eficace pe durata tratamentului si timp de o luna dupa acesta.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Wayrilz, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Wayrilz sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Wayrilz sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Wayrilz

Mai multe informatii despre Wayrilz se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz.

Wayrilz (rilzabrutinib)
EMA/342495/2025 Pagina 2/2



	Ce este Wayrilz și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Wayrilz?
	Cum acționează Wayrilz?
	Ce beneficii a prezentat Wayrilz pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Wayrilz?
	De ce a fost autorizat Wayrilz în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Wayrilz?
	Alte informații despre Wayrilz

