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Welireg (belzutifan)

Prezentare generala a Welireg si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Welireg si pentru ce se utilizeaza?

Welireg este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru a trata:

e adulti cu carcinom renal cu celule clare in stadiu avansat (un tip de cancer la rinichi) care s-a
agravat in pofida a doua sau mai multe tratamente anterioare, inclusiv un inhibitor al PD- (L) 1 si
cel putin doua tipuri de medicamente tintite asupra factorului de crestere a endoteliului vascular
(FCEV). ,In stadiu avansat” inseamn3 c3 cancerul a inceput sa se extinda;

e adulti cu boala von Hippel-Lindau (VHL) care au nevoie de tratament pentru afectiunile asociate
carcinomului renal, localizat (limitat la o zona a corpului), hemangioblastoame la nivelul sistemului
nervos central (un tip de cancer la creier) sau tumori neuroendocrine pancreatice (un tip de cancer
de pancreas) si care nu pot fi operati sau supusi altor tratamente locale. Boala von Hippel-Lindau
este o afectiune genetica care cauzeaza tumori si chisturi in anumite parti ale organismului.

Welireg contine substanta activa belzutifan.
Cum se utilizeaza Welireg?

Welireg se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat numai de un medic cu experienta in tratarea pacientilor cu cancer.

Welireg este disponibil sub forma de comprimate care se iau o data pe zi, pe cale orala. Tratamentul se
administreaza cat timp aduce beneficii pacientului sau pana cand reactiile adverse devin inacceptabile.

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

Cum actioneaza Welireg?

Substanta activa din Welireg, belzutifanul, actioneaza prin blocarea actiunii unei proteine numite factor
de transcriptie 2-alfa indus de hipoxie (HIF-2a), care este implicata in dezvoltarea celulelor, formarea
de noi vase de sange si in dezvoltarea cancerului. Prin blocarea actiunii acestei proteine, belzutifanul
poate preveni formarea de noi vase de sange - intrerupand astfel alimentarea cu sange care sustine
cresterea celulelor canceroase - si incetini dezvoltarea cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Welireg pe parcursul studiilor?

Carcinom renal (RCC) cu celule clare in stadiu avansat

Un studiu principal a aratat ca Welireg este cel putin la fel de eficace ca alt medicament impotriva
cancerului , everolimus, aprobat pentru tratarea carcinomului renal cu celule clare in stadiu avansat.

Studiul a constatat ca, din cei 369 de pacienti la care afectiunea s-a agravat in pofida tratamentelor
anterioare, cei care au primit Welireg au trdit aproximativ 22 de luni, iar cei care au primit everolimus
au tréit aproximativ 18 luni. In plus, persoanele care au primit Welireg au trdit in medie 4,6 luni féra
agravarea cancerului, fata de 5,4 luni in cazul celor care au primit everolimus.

Tumori asociate bolii von Hippel-Lindau (VHL)

Un studiu principal a aratat ca Welireg este eficace in tratarea persoanelor cu anumite tumori asociate
bolii VHL.

Principala masura a eficacitatii a fost procentul de pacienti cu carcinom renal care nu mai aveau semne
de cancer sau la care cancerul s-a micsorat in urma tratamentului cu Welireg. Acest raspuns s-a
obtinut la 41 de pacienti din 61 (67 %) cu acest tip de cancer si s-a mentinut cel putin 18 luni la 29 de
pacienti. Au fost observate raspunsuri si la pacienti cu hemangioblastoame la nivelul sistemului nervos
central si tumori neuroendocrine pancreatice. Acest studiu nu a comparat Welireg cu alt tratament sau
cu placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Welireg?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Welireg, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Welireg (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt anemie (numar mic de globule rosii), oboseala, greata, dispnee (dificultati de respiratie), ameteli
si hipoxie (lipsa de oxigen in tesuturile organismului). Unele reactii adverse asociate cu Welireg pot fi
grave. Cele mai frecvente sunt hipoxie, anemie si dispnee si pot afecta cel mult 1 persoana din 10.

Administrarea Welireg in timpul sarcinii poate cauza avort spontan si afecta grav dezvoltarea fatului.
Prin urmare, Welireg este contraindicat la femeile gravide cu tumori asociate bolii VHL si poate fi
utilizat numai la femeile gravide cu carcinom renal cu celule clare in stadiu avansat, dacad medicul
considera ca acest lucru este absolut necesar. Femeile care pot avea copii trebuie sa efectueze un test
de sarcina inainte de inceperea tratamentului cu Welireg pentru a confirma ca nu sunt gravide. Femeile
trebuie sa foloseasca o forma eficace de contraceptie inainte si in timpul tratamentului cu Welireg si cel
putin 1 saptamana dupa oprirea tratamentului. Welireg poate reduce eficacitatea contraceptiei
hormonale. Prin urmare, femeile care iau Welireg trebuie sa utilizeze si o metoda contraceptiva non-
hormonala, de exemplu folosirea prezervativului de catre partener.

De ce a fost autorizat Welireg in UE?

La momentul aprobarii, existau optiuni limitate de tratament pentru adultii cu carcinom celular renal cu
celule clare in stadiu avansat, la care cancerul se agravase in pofida a doua sau mai multe tratamente
anterioare, inclusiv un tip de medicament impotriva cancerului numit inhibitor al PD- (L) 1 si cel putin
doua tipuri de medicamente impotriva cancerului tintite asupra factorului de crestere a endoteliului
vascular (FCEV). Un studiu principal a aratat ca Welireg este cel putin la fel de eficace ca un
medicament comparator in prelungirea supravietuirii si intarzierea agravarii bolii la acesti pacienti.

La momentul aprobarii, nu exista niciun tratament autorizat pentru adultii cu boala VHL care necesitau
tratament pentru tumori asociate. Desi studiul principal efectuat la acesti pacienti nu a comparat
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Welireg cu alt tratament impotriva cancerului sau cu placebo si a cuprins doar un numar mic de
pacienti, a aratat ca Welireg este eficace in micsorarea cancerului sau in eliminarea semnelor de
cancer.

In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse la Welireg observate in studii au fost gestionabile
terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Welireg sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Welireg a primit autorizatie conditionatd. Acest lucru inseamna ca medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decét cele solicitate in mod normal, deoarece indeplineste o
necesitate medicald nesatisfacutd. Agentia considera ca beneficiile disponibilitatii din timp a
medicamentului sunt mai mari decét riscurile asociate cu utilizarea acestuia in asteptarea de dovezi
suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Welireg. Trebuie sa prezinte rezultatele a
doua studii in curs de desfasurare pentru a confirma eficacitatea si siguranta Welireg la adultii cu
anumite tumori asociate cu boala VHL. in fiecare an, agentia va analiza informatiile nou ap&rute.

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

Compania care comercializeaza Welireg va furniza pacientilor si personalului medical materiale
educationale care sa explice riscul de afectare grava a fatului, masurile de precautie care trebuie luate
pentru a evita o sarcina in timpul tratamentului si modul de actiune daca o femeie ramane gravida in
timpul tratamentului.

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

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

Alte informatii despre Welireg

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