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Prehled pro pripravek Rezdiffra a proc¢ byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Rezdiffra a k cemu se pouziva?

Rezdiffra je |éCivy ptipravek, ktery se pouziva v kombinaci s dietou a fyzickou aktivitou k 1écbé
dospélych se steatohepatitidou asociovanou s metabolickou dysfunkci (metabolic dysfunction-
associated steatohepatitis, MASH). MASH (oznacovana rovnéz jako NASH, nealkoholicka
steatohepatitida) je onemocnéni zplsobené hromadé&nim tuku v jatrech, které vede k zané&tu

a poskozeni jater. Pfipravek Rezdiffra se pouziva u dospélych se stfedné zavaznym nebo zavaznym
zjizvenim jater (fibréza stadia 2 nebo 3).

Pfipravek Rezdiffra obsahuje léCivou latku resmetirom.

Jak se pripravek Rezdiffra pouziva?

Vydej pripravku Rezdiffra je vazan na lékarsky predpis. Je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji
jednou denné Usty.

Pripravek Rezdiffra by se nemél pouzivat spolecné s IéCivy, jako je gemfibrozil, jez silné blokuji Gcinky
CYP2C8, jaterniho enzymu, ktery poméaha télu odbourdvat mnoho lé¢ivych pFipravk{, nebot to mdze
ovlivnit odbouravani pripravku Rezdiffra. Pokud se pripravek Rezdiffra pouziva v kombinaci se stfedné
silnymi inhibitory enzymu CYP2C8 (jako je klopidogrel, deferasirox a teriflunomid), méla by byt jeho
davka snizena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Rezdiffra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Rezdiffra plisobi?

U pacientd s MASH nefunguje spravné bilkovina zvand receptor beta pro hormony &titné zlazy (THR-
beta), kterd napomaha odbouravani tuku. Lé&iva latka v pripravku Rezdiffra, resmetirom, plsobi tak,
Ze se navaze na receptor THR-beta v jaternich bunkach a aktivuje jej. Aktivaci receptoru THR-beta
resmetirom zvy$uje odbourdvani tuku; tim se snizuje mnozstvi tuku ulozeného v jatrech, coz mize
pomoci zmirnit zanét a fibrézu a zlepsit funkci jater.
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Jaké pfFinosy pripravku Rezdiffra byly prokazany v priabéhu studii?

Hlavni studie prokdazala, Ze piipravek Rezdiffra je G¢inny p¥i zmirfiovani piiznakd MASH a jaterni
fibrozy.

Do hlavni studie bylo zafazeno 917 dospélych s MASH a jaterni fibrézou ve stadiu F2 (stfedné

pokrodilou) nebo F3 (pokrocilou), kterym byl podavan bud’ pfipravek Rezdiffra, nebo placebo (neudinny
ptipravek) po dobu 12 mésicl. Studie zkoumala podil pacientd s Gstupem priznakll MASH, mé&fenym na
zakladé zlep&eni nebo vymizeni zanétu a rozsifeni hepatocytl (poskozeni jaternich bunék) bez zhorseni
fibrézy. Studie rovnéz méfila zlepseni fibrézy u pacientd, pfi némz nedoslo ke zhorseni piiznakd MASH.

Po 12 mésicich bylo v zavislosti na davce dosazeno vymizeni MASH bez zhorseni fibrézy u pfFiblizné
26 az 30 % pacientd, kterym byl podavan pripravek Rezdiffra, ve srovnani s 10 % pacientl, kterym
bylo podavano placebo. U pFiblizné 27 az 29 % pacientl, kterym byl podavan pripravek Rezdiffra,
navic do$lo ke zlep$eni jaterni fibrézy bez zhor§eni MASH, zatimco u pacientl, kterym bylo podavéno
placebo, se jednalo 0 17 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rezdiffra?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Rezdiffra je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Rezdiffra (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem a nauzea (pocit na zvraceni). Prijem se obvykle vyskytuje na zacatku Ié¢by, je mirny az
stfedné zavazny a odezniva v priméru za 2 az 3 tydny.

Pruritus (svédéni) mize postihnout aZ 1 osobu z 10. Cholecystitida (zanét Zlu¢niku, ¢asto zplsobeny
Zlu€nikovymi kameny blokujicimi Zlu¢ovody) a kopFivka (svédiva vyrazka) mohou postihnout az
1 osobu z 1 000.

Na zakladé ceho byl pripravek Rezdiffra registrovan v EU?

V dobé registrace neexistovala zddna schvalena Iécba pro pacienty s MASH, coz je onemocnéni
spojované se zavaznymi a Zivot ohrozujicimi pfriznaky, véetné cirhdzy (zadvazného a trvalého zjizveni
jater), neni-li IéCeno. Bylo prokazano, Ze pripravek Rezdiffra zmirfiuje pfriznaky onemocnéni a fibrézu,
CoZ se povazuje za vyznamné pfinosy pro zdravi. Zatim nejsou k dispozici zadné Udaje o tom, zda tyto
prinosy zmirni pokrocilé onemocnéni jater a omezi nutnost transplantace jater, nebo zda zlepsi miru
preziti. K feseni téchto otazek vsSak budou poskytnuty dalsi dlouhodobé Udaje. Z hlediska bezpecnosti
jsou nejcastéjsi nezadouci Ucinky pfijatelné.

Pripravku Rezdiffra byla udélena podminéna registrace k pouziti v EU. Znamena to, Ze byl schvalen na
zadkladé méné komplexnich Gdajl, neZ je obvykle poZzadovano, protoze splfiuje nenapinénou Iééebnou
potfebu. Evropska agentura pro léCivé pripravky se domniva, Ze pfinos toho, ze je tento léCivy
pripravek k dispozici dfive, prevySuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se ocekavaji
dalsi poznatky.

Spolecnost musi o pfipravku Rezdiffra poskytnout dalsi idaje. Musi predlozit dalsi vysledky ze dvou
probihajicich studii, které srovnavaji ptipravek Rezdiffra s placebem u pacientl s MASH a stfedné
pokrocilou az pokrocilou jaterni fibrozou. Agentura kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rezdiffra?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Rezdiffra, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Rezdiffra priibé&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Rezdiffra jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rezdiffra

Dalsi informace o pfipravku Rezdiffra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.
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