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Wayrilz (rilzabrutinib)

Sammanfattning av Wayrilz och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Wayrilz och vad anvands det for?

Wayrilz ar ett lakemedel som anvands for att behandla immuntrombocytopeni, en sjukdom dar
patientens immunsystem bryter ner blodplattar (komponenter i blodet som medverkar i
koaguleringsprocessen). Det ges till vuxna fér vilka behandling med andra ldkemedel inte har fungerat.

Immuntrombocytopeni ar sallsynt och Wayrilz klassificerades som sarldkemedel (ett Idkemedel som
anvands vid séllsynta sjukdomar) den 4 juni 2020. Mer information om klassificeringen som
sarldkemedel finns p& EMA:s webbplats.

Wayrilz innehaller den aktiva substansen rilzabrutinib.

Hur anvands Wayrilz?

Wayrilz a@r receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av lakare med erfarenhet av att
behandla blodsjukdomar.

Wayrilz finns som tabletter som ska tas genom munnen tva gdnger om dagen. Om inte
blodplattsnivaerna okat tillrackligt for att forhindra blédning efter 12 veckor ska behandlingen
avbrytas.

F6r mer information om hur du anvander Wayrilz, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Wayrilz?

Den aktiva substansen i Wayrilz, rilzabrutinib, binder till och blockerar aktiviteten hos Brutons
tyrosinkinas (Btk), ett enzym (protein) som medverkar till att aktivera delar av immunsystemet.
Rilzabrutinibs blockering av Btks aktivitet leder till att farre blodplattar bryts ner av immunsystemet.
Detta bidrar till att antalet friska blodplattar i kroppen okar, vilket minskar risken for kraftiga
blédningar.
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Vilka fordelar med Wayrilz har visats i studierna?

Wayrilz visade sig vara effektivt i en huvudstudie pd 202 vuxna med immuntrombocytopeni hos vilka
tidigare behandlingar inte hade fungerat. Patienterna behandlades med antingen Wayrilz eller placebo
(overksam behandling). Efter 24 veckors behandling hade omkring 23 procent av dem som fick Wayrilz
(31 av 133) uppnatt ett stabilt blodplattsantal pd en nivd som ansags tillracklig for att forebygga
kraftig blédning, jamfért med 0 procent av dem som fick placebo (0 av 69).

Vilka ar riskerna med Wayrilz?

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner for Wayrilz finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Wayrilz (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar diarré, illam3ende, huvudvérk, buksmaérta, covid-19, nasofaryngit (inflammation i nasa och hals)
och artralgi (ledsmarta).

Varfor ar Wayrilz godkant i EU?

Behandlingarna mot immuntrombocytopeni &r framst inriktade pa att férebygga blédning genom att
dka blodplattsnivderna i blodet. Wayrilz har visat sig ka blodplattsnivderna tillréckligt for att férhindra
kraftiga blédningar hos en del vuxna med immuntrombocytopeni som har fatt mer &n en tidigare
behandling. Andelen patienter som uppvisar ett stabilt svar ar dock begransad. I produktinformationen
ingdr darfér vagledning om att inte fortsatta behandlingen langre &n 12 veckor om blodpléttsnivaerna
inte har okat tillrackligt vid det laget. Sakerhetsprofilen fér Wayrilz anses godtagbar. Gastrointestinala
biverkningar (som paverkar mage och tarmar) &r de vanligast férekommande.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Wayrilz ar stérre @n riskerna
och att Wayrilz kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Wayrilz?

Foretaget som marknadsfor Wayrilz kommer att tillhandahalla ett patientkort fér att pdminna
patienterna om att Idkemedlet inte ska anvandas under graviditet och om behovet av att anvanda
effektiva preventivmedel under behandlingen och i en manad efter densamma.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Wayrilz har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Wayrilz kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Wayrilz utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Wayrilz

Mer information om Wayrilz finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wayrilz.
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