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Welireg (belzutifan)

Sammanfattning av Welireg och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Welireg och vad anvands det for?

Welireg &r ett cancerlakemedel som anvands for att behandla féljande patientgrupper:

e Vuxna med avancerad klarcellig njurcellscancer som har férvérrats trots tva eller fler tidigare
behandlingar, inklusive en PD-(L)1-hdmmare och minst tva typer av VEGF-malriktade lakemedel.
"Avancerad” innebar att cancern har boérjat sprida sig.

e Vuxna med von Hippel-Lindaus sjukdom som behéver behandling mot associerad, lokaliserad
(begransad till ett omrdde i kroppen) njurcellscancer, hemangioblastom i centrala nervsystemet
(en typ av hjarncancer) eller pankreatiska neuroendokrina tumoérer (en typ av pankreascancer),
och som inte kan genomga kirurgiska ingrepp eller andra lokala behandlingar. von Hippel-Lindaus
sjukdom ar en genetisk sjukdom som medfér en starkt 6kad risk att utveckla tumdrer och cystor i
olika delar av kroppen.

Welireg innehdller den aktiva substansen belzutifan.

Hur anvands Welireg?

Welireg ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av ldakare med erfarenhet av att
behandla cancer.

Welireg finns som tabletter som ska tas en gdng om dagen genom munnen. Behandlingen fortsatter sa
l&dnge den &r till nytta fér patienten eller tills patienten far oacceptabla biverkningar.

For mer information om hur du anvander Welireg, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Welireg?

Den aktiva substansen i Welireg, belzutifan, verkar genom att blockera effekten av hypoxi-inducerbar
faktor 2 alfa (HIF-2a), ett protein som ar inblandat i celltillvaxt, bildning av nya blodkarl och
tumortillvaxt. Genom att blockera effekten av detta protein kan belzutifan férhindra att nya blodkarl
bildas och déarmed skara av cancercellernas blodtillférsel, vilket hdmmar deras tillvaxt.
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Vilka fordelar med Welireg har visats i studierna?

Avancerad klarcellig njurcellscancer

En huvudstudie har visat att Welireg ar minst lika effektivt som ett annat godkant cancerlakemedel,
everolimus, nar det galler att behandla avancerad klarcellig njurcellscancer.

Studien, som omfattade 369 patienter vars tillstdnd hade férsamrats trots tidigare behandlingar,
visade att de patienter som fick Welireg levde i omkring 22 manader, jamfért med omkring

18 manader for de patienter som fick everolimus. Dessutom levde de patienter som fick Welireg i
genomsnitt 4,6 manader utan att cancern forvarrades, jamfort med 5,4 manader for de patienter som
fick everolimus.

Tumorer associerade med von Hippel-Lindaus sjukdom

En huvudstudie har visat att Welireg ar effektivt vid behandling av patienter med vissa tumérer
associerade med von Hippel-Lindaus sjukdom.

Huvudeffektmattet var andelen patienter med njurcellscancer som antingen inte hade nagra tecken pa
cancer eller vars cancer minskade efter behandling med Welireg. Totalt 41 av 61 patienter med denna
cancer (67 procent) uppnddde detta svar, som uppratthélls i minst 18 manader hos 29 patienter. Svar
sags ocksa hos patienter med hemangioblastom i centrala nervsystemet och pankreatiska
neuroendokrina tumérer. I denna studie jamférdes inte Welireg med nagon annan behandling eller
med placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Welireg?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Welireg finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Welireg (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)
&r anemi (laga nivaer av réda blodkroppar), trétthet, illamdende, dyspné (andningssvarighet), yrsel
och hypoxi (minskad syretillforsel i kroppsvavnad). En del av de biverkningar som orsakas av Welireg
kan vara allvarliga. De vanligaste ar hypoxi, anemi och dyspné och kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare.

Anvandning av Welireg under graviditet kan orsaka missfall och allvarliga fosterskador. Welireg far
darfor inte anvandas av gravida kvinnor med tumdrer associerade med von Hippel-Lindaus sjukdom
och bor endast anvandas av gravida kvinnor med avancerad klarcellig njurcellscancer om lakaren anser
att det &r absolut nddvandigt. Kvinnor i fertil 8lder maste gora ett graviditetstest innan de inleder
behandlingen med Welireg fér att bekrafta att de inte d@r gravida. De bér anvanda effektiva
preventivmedel fére och under behandling med Welireg och i minst en vecka efter avslutad behandling.
Welireg kan minska effekten av hormonella preventivmedel. Kvinnor som tar Welireg maste dérfor
dven anvanda icke-hormonella preventivmedel, sdsom kondom.

Varfor ar Welireg godkant i EU?

Vid tidpunkten fér godkannandet fanns det begransade behandlingsalternativ fér vuxna med avancerad
klarcellig njurcellscancer vars cancer hade forvérrats trots tva eller fler tidigare behandlingar, déribland
med en PD-(L)1-hdmmare (en typ av cancerlakemedel) och minst tvd typer av VEGF-malriktade
cancerlakemedel. En huvudstudie har visat att Welireg ar minst lika effektivt som ett
jamforelselakemedel nar det galler att forlanga éverlevnaden och fordréja sjukdomens forvarrande hos
dessa patienter.
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Vid tidpunkten for godkéannandet fanns det ingen godkand behandling fér vuxna med tumérer
associerade med von Hippel-Lindaus sjukdom. Aven om huvudstudien, i vilken dessa patienter ingick,
inte jamforde Welireg med ndgon annan cancerbehandling eller med placebo och endast omfattade ett
litet antal patienter, visade den att Welireg var effektivt for att minska cancerns storlek eller eliminera
tecken pa cancer.

Nar det galler sakerheten var de biverkningar som orsakades av Welireg i studierna hanterbara.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Welireg &r storre an riskerna
och att Welireg kan godkannas for férsaljning i EU.

Welireg har godkants enligt reglerna om “villkorat godkdnnande”. Detta innebér att det har beviljats pa
grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt krévs, pd grund av att det tillgodoser ett
ouppfyllt medicinskt behov. EMA anser att fordelarna med att ha lakemedlet tillgangligt tidigare
uppvager riskerna vid anvandning av det i vantan pa ytterligare beldgg.

Foretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Welireg, ndrmare bestdmt resultaten fran tva

pagdende studier foér att bekréfta effekten och sdkerheten av Welireg hos vuxna med vissa tumérer

associerade med von Hippel-Lindaus sjukdom. EMA kommer att granska ny information om produkten
. o

varje ar.

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

Foretaget som marknadsfor Welireg kommer att tillhandahalla en véagledning for hélso- och
sjukvardspersonal samt ett informationskort till patienter, med information om riskerna fér allvarliga
fosterskador, vilka forsiktighetsdtgarder som ska vidtas for att undvika graviditet under behandlingen
och hur en kvinna ska g8 tillvdga om hon blir gravid under behandlingen.

Rekommendationer och férsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Welireg har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel dévervakas de vetenskapliga uppgifterna for Welireg kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats foér Welireg utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Welireg

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