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Welireg (belzutifan)

Prehlad o lieku Welireg a preco bol povoleny v EU

€o je liek Welireg a na ¢o sa pouziva?

Welireg je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e dospelych s pokrocilym svetlobunkovym karcindmom z rendlnych buniek (druh rakoviny obliciek),
ktory sa zhorsil napriek dvom alebo viacerym predchadzajicim lieCbam vratane inhibitora PD-(L)1
a aspofi dvoch druhov liekov cielenych na VEGF. Pokrodily znamend, Zze nador sa zacal rozsirovat,

e dospelych s von Hippel-Lindauovou (VHL) chorobou, ktori potrebuju liecbu stvisiaceho
lokalizovaného (obmedzeného na jednu oblast tela) karcindmu z rendlnych buniek,
hemangioblastdmov centralneho nervového systému (druh rakoviny mozgu) alebo pankreatickych
neuroendokrinnych nadorov (druh rakoviny pankreasu), a ktori nemdzu podstupit chirurgicky
zakrok alebo inu lokalnu liecbu. VHL je dedi¢na choroba, ktora spésobuje rast nadorov a cyst v
urcitych castiach tela.

Liek Welireg obsahuje lieCivo belzutifan.

Ako sa liek Welireg pouziva?

Vydaj lieku Welireg je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacdat a sledovat iba lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou pacientov s rakovinou.

Liek Welireg je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uZivaju Ustami jedenkrat denne. LieCba pokracuje
dovtedy, kym bude pre pacienta prinosom alebo kym vedlajsie U¢inky neza¢n( byt neprijatelné.

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

Akym sposobom liek Welireg Gcinkuje?

LiecCivo lieku Welireg, belzutifan, posobi tak, ze blokuje posobenie proteinu nazyvaného hypoxiou
indukovatelny faktor 2 alfa (HIF-2a), ktory sa podiela na raste buniek, tvorbe novych krvnych ciev a
raste rakoviny. Zablokovanim Gcinku tohto proteinu mdze belzutifan zabranit tvorbe novych krvnych
ciev, prerusit dodavky krvi, ktoré udrziavaju rast rakovinovych buniek, a znizit rast rakoviny.
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Aké prinosy lieku Welireg boli preukazané v stadiach?

Pokrocily svetlobunkovy karciném z renalnych buniek (RCC)

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Welireg je pri lieCbe pokrocilého svetlobunkového karcinému
z renalnych buniek prinajmensom taky ucinny ako iny povoleny liek proti rakovine, everolimus.

V Studii sa zistilo, Ze z 369 pacientov, ktorych ochorenie sa napriek predchadzajucim lieCbam zhorsilo,
pacienti lieceni liekom Welireg zili priblizne 22 mesiacov, zatial' Co pacienti, ktori dostavali everolimus,
Zili priblizne 18 mesiacov. Okrem toho ludia, ktori dostavali liek Welireg, zili v priemere 4,6 mesiaca
bez zhorsenia rakoviny v porovnani s 5,4 mesiaca u tych, ktori dostavali everolimus.

Nadory suvisiace s von Hippel-Lindauovou (VHL) chorobou

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Welireg je Gcinny pri liecbe ludi s urcitymi nddormi suvisiacimi
s von Hippel-Lindauovou (VHL) chorobou.

Hlavnym meradlom Ucinnosti bol podiel pacientov s karcindmom z renalnych buniek, ktori bud nemali
Ziadne priznaky rakoviny, alebo ktorych rakovina sa po liecbe liekom Welireg zmensila. Tuto odpoved’
dosiahlo 41 zo 61 pacientov s touto rakovinou (67 %), pricom v pripade 29 pacientov sa tato odpoved
udrzala najmenej 18 mesiacov. Odpovede sa pozorovali aj u pacientov s hemangioblastémami
centralneho nervového systému a pankreatickyim neuroendokrinnymi nadormi. V tejto studii sa liek
Welireg neporovnaval so ziadnou inou liecbou ani s placebom (zdanlivym liekom).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Welireg?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Welireg a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Welireg (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s anémia
(nizka hladina ¢ervenych krviniek), Unava, nauzea (pocit nevolnosti), dyspnoe (tazkosti pri dychani),
zavraty a hypoxia (nedostatok kyslika v telesnych tkanivach). Niektoré vedlajsie Ucinky lieku Welireg
mézu byt zdvazné. Najlastejsie st hypoxia, anémia a dyspnoe a m6Zu postihnit aZ 1 osobu z 10.

Pouzitie lieku Welireg po¢as tehotenstva moze spbsobit potraty a vaZzne poskodenie plodu. Liek Welireg
preto nesmu uZivat tehotné Zeny s nddormi slvisiacimi s ochorenim VHL a mdZu ho pouzivat len
tehotné zeny s pokrocilym svetlobunkovym karcinomom z renalnych buniek, ak to lekar povazuje

za absolGtne nevyhnutné. Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia pred zacatim lie¢by liekom Welireg
absolvovat tehotensky test, aby sa potvrdilo, Ze nie st tehotné. Zeny maju pred lie¢bou a pocas lie¢by
liekom Welireg a najmenej 1 tyZdefi po ukonceni lieéby pouzivat Géinnd formu antikoncepcie. Liek
Welireg mdze znizit G¢innost hormonalnej antikoncepcie. Zeny uzivajlce liek Welireg preto musia
pouzivat aj nehormonalnu metddu antikoncepcie, ako je napriklad pouZivanie prezervativu u muzského
partnera.

Predo bol liek Welireg povoleny v EU?

V Case schvalenia lieku boli obmedzené moznosti lie¢by pre dospelych s pokrocilym svetlobunkovym
karcindmom z renalnych buniek, ktorych rakovina sa zhorsila napriek dvom alebo viacerym
predchadzajicim lieCbam vratane typu protirakovinového lieku nazyvaného inhibitor PD-(L)1 a aspon
dvoch druhov protirakovinovych liekov zacielenych na VEGF. V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek
Welireg je prinajmensom taky ucinny ako porovnavaci liek pri predlZovani prezitia a oddialeni
zhorsenia ochorenia u tychto pacientov.
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V Case povolenia lieku nebola schvalena Ziadna liecba pre dospelych s VHL chorobou, ktori potrebovali
lieCbu suvisiacich nadorov. Hoci sa v hlavnej studii u tychto pacientov neporovnaval liek Welireg s inou
protirakovinovou lieCbou ani s placebom a zucastnil sa na nich len maly pocet pacientov, preukazalo
sa, ze liek Welireg je ucinny pri zmensovani velkosti rakoviny alebo odstréneni priznakov rakoviny.

Pokial' ide o bezpecnost, vedlajdie Uc¢inky lieku Welireg v $tididch boli kontrolovatelné. Eurépska
agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Welireg su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Welireg bol povoleny podmienecne. To znamenad, ze bol povoleny na zdklade menej komplexnych
idajov, neZ sa bezne pozaduje, pretoze napina dovtedy nenaplnent lie¢ebnl potrebu. Agenttra sa
domnieva, ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho pouZzivanim,
kym sa ¢aka na dalSie dokazy.

Spolo¢nost musi predlozit dalSie (daje o lieku Welireg. Musi predloZit vysledky z dvoch prebiehajtcich
$tudii, aby sa potvrdila G¢innost a bezpe&nost lieku Welireg u dospelych s uréitymi nddormi stvisiacimi
s VHL chorobou. Agentura kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Welireg?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Welireg na trh, poskytne priru¢ku pre zdravotnickych pracovnikov a
kartu pre pacienta, v ktorej vysvetli rizikd zdvazného poskodenia vyvijajiceho sa dietata, opatrenia,
ktoré sa maju prijat na zabranenie tehotenstva podas lie¢by a priebeh postupu, ak Zena otehotnie
pocas liecby.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Welireg 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 idaje o pouzivani lieku Welireg sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Welireg sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Welireg

Dalsie informécie o lieku Welireg sa nachddzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/welireg.
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