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Wayrilz (rilzabrutinib)

Prehlad o lieku Wayrilz a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Wayrilz a na ¢o sa pouziva?

Liek Wayrilz sa pouziva na lieCbu imunitnej trombocytopénie, ¢o je choroba, pri ktorej imunitny systém
ni¢i krvné dosti¢ky (krvinky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi). PouZiva sa u dospelych, u ktorych
neucinkuje lie¢ba inymi liekmi.

Imunitnd trombocytopénia je zriedkava choroba, a preto bol liek Wayrilz 4. jina 2020 oznaceny za

tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej strdnke agentiry EMA.

Liek Wayrilz obsahuje lieCivo rilzabrutinib.

Ako sa liek Wayrilz pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti
s liecbou krvnych ochoreni.

Liek Wayrilz je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uZivaju Ustami dvakrat denne. Ak hladina krvnych
dosticiek po 12 tyzdnoch liecby nedosiahne Uroven, ktord postacuje na zabranenie krvacaniu, liecba sa
ma zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Wayrilz si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Wayrilz Gcinkuje?

Liecivo lieku Wayrilz, rilzabrutinib, sa viaze na enzym (protein) nazyvany Brutonova tyrozinkinaza
(BTK) a blokuje jeho ¢&innost. Tento enzym sa podiela na aktivacii niektorych ¢asti imunitného
systému. Rilzabrutinib blokuje aktivitu BTK, ¢im zmierfiuje nic¢enie krvnych dosticiek imunitnym
systémom. To pomaha zvySovat poclet zdravych krvnych dosti¢iek v tele, ¢im sa znizuje riziko
nadmerného krvacania.
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Aké prinosy lieku Wayrilz boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku Wayrilz sa potvrdila v hlavnej $tudii s 202 dospelymi s imunitnou trombocytopéniou, u
ktorych predchadzajlca liecba nedcinkovala. Pacienti boli lieCeni bud’ liekom Wayrilz alebo placebom
(zdanlivym liekom). Po 24 tyzdnoch lieCby dosiahlo priblizne 23 % pacientov (31 zo 133), lieCenych
liekom Wayrilz, stabilny pocet krvnych dosti¢iek na Urovni, ktora sa povazovala za primeranu na
prevenciu nadmerného krvacania, v porovnani so Ziadnym pacientom (0 %) pacientov, ktori dostavali
placebo (0 zo 69).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Wayrilz?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Wayrilz a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Wayrilz (ktoré mdZu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s hnacka,
nauzea, bolest hlavy, abdominalna bolest (bolest brucha), COVID-19, nazofaryngitida (zapal nosa
a hrdla) a artralgia (bolest kibov).

Predo bol liek Wayrilz povoleny v EU?

LieCba imunitnej trombocytopénie sa zameriava najma na prevenciu krvacania zvysenim hladiny
krvnych dostiCiek. Preukazalo sa, ze liek Wayrilz zvysuje hladinu krvnych dosticiek na dostato¢nu
hladinu, aby sa zabranilo nadmernému krvacaniu u niektorych dospelych s imunitnou
trombocytopéniou, ktori podstupili viac ako jednu predchadzajucu liec¢bu. Podiel pacientov so stabilnou
odpovedou je vSak obmedzeny. Informacie o lieku preto obsahuji usmernenie, aby sa liecba
nepokracovala dlhsie ako 12 tyzdnov, ak sa hladina krvnych dosticiek dostatoCne nezvysi.
Bezpecnostny profil lieku Wayrilz sa povazuje za prijatelny, pricom najcastejSie su gastrointestinalne
vedlajsie ucinky (postihujuce Zalidok a Creva).

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Wayrilz st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Wayrilz?

Spoloc¢nost, ktora liek Wayrilz uvadza na trh, poskytne pacientom kartu s informéaciami o tom, zZe liek
sa nema pouzivat pocas tehotenstva a zZe je potrebné pouzivat G¢innl antikoncepciu pocas lie¢by
a jeden mesiac po jej skonceni.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Wayrilz boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Wayrilz sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Wayrilz sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Wayrilz

Dalsie informécie o lieku Wayrilz sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz.
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