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Rezurock (belumosudil)
Prehled o pripravku Rezurock ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Rezurock a k ¢emu se pouziva?

Rezurock je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k l1é¢bé chronické reakce Stépu proti hostiteli

u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespon 40 kg. Pouziva se

v pfipadé, kdy zadné ostatni dostupné moznosti |écby dostatecné dobfe nefungovaly nebo nejsou
vhodné. Chronicka reakce stépu proti hostiteli je dlouhodobé, zavazné a zivot ohrozujici onemocnéni,
pfi kterém darcovské bunky z kostni dfené nebo z transplantace kmenovych bunék napadaji télo
pacienta.

Chronicka reakce stépu proti hostiteli je vzacné onemocnéni a pripravek Rezurock byl oznacen dne
17. fijna 2019 jako ,lécCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. DalSi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Rezurock obsahuje Iécivou latku belumosudil.

Jak se pripravek Rezurock pouziva?
Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékafem, ktery ma
zkuSenosti s IéCbou chronické reakce Stépu proti hostiteli, a méla by probihat pod jeho dohledem.

Pripravek Rezurock je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty jednou denné s jidlem, a to
kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je chronicka reakce
$t&pu proti hostiteli pod kontrolou a nezadouci G¢inky zlstavaji zvladatelné.

PFed zahajenim Iécby musi pacienti podstoupit krevni test ke kontrole hladiny krvinek a funkce jater.
Bé&hem uzivani léCivého pripravku musi byt funkce jater kontrolovdana nejméné jednou mésicné.

V ptipadé& neZadoucich u&inkd mdze byt nutné, aby Iékaf sniZil davku pFipravku nebo Ié¢bu prerusil.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Rezurock naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lIékarnika.
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Jak pripravek Rezurock pisobi?

Léc&iva latka v pripravku Rezurock, belumosudil, zastavuje plisobeni ROCK2, coz je bilkovina podilejici
se na imunitnich reakcich, které se vyskytuji p¥i chronické reakci $t&pu proti hostiteli a zplsobuji zanét
a zjizveni (fibrézu) v rlznych orgdnech. Predpoklada se, Ze blokovanim plsobeni této bilkoviny
pripravek Rezurock pomaha lécit toto onemocnéni tim, Ze zmirfiuje zanét a fibrézu.

Jaké prinosy pripravku Rezurock byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 156 pacientl s chronickou reakci §t&pu proti hostiteli, ktefi jiz dfive
podstoupili alespori dvé jiné Ié&by. Pacienti uZivali pfipravek Rezurock bud’ jednou denné (78 pacientt),
nebo dvakrat denné (78 pacientl). Pacientdim bylo rovnéZ povoleno uZivat jiné druhy lé&by, pti¢emz
pripravek Rezurock nebyl srovnavén s zadnou jinou lé&bou. Studie zkoumala, kolik pacientl uZivajicich
pripravek Rezurock jednou denné reagovalo na Ié¢bu bud’ iplnou odpovédi (vymizeni véech priznakd
ve vSech postizenych organech), nebo Castec¢nou odpovédi (zlepseni alespon jednoho organu bez
zhorseni nebo postiZzeni v kterémkoli jiném organu). Béhem Sestimési¢niho obdobi reagovalo na lé¢bu
73 % (57 ze 78) pacientd, ktefi uZivali ptipravek Rezurock jednou denné. Po Sesti mésicich reagovalo
na lé¢bu 44 % pacientl. Uplné odpovédi bylo dosazeno u pfiblizné 5 % (4 ze 78) pacientd, zatimco
&astedné odpovédi bylo dosaZeno u piiblizné 68 % (53 ze 78) pacientd.
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Jaké jsou nezadouci tcinky a omezeni pripravku Rezurock?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Rezurock je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Rezurock (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Unava, prijem, nauzea (pocit na zvraceni), bolest hlavy, zvraceni, zvy$ené hladiny jaternich
enzymi aspartataminotransferézy (AST) a alaninaminotransferdzy (ALT) v krvi.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Nejastéjsimi zavaznymi nezéddoucimi ucinky (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100) jsou pneumonie (zapal plic), celulitida (zanét hluboké
kozni tkané&), infekce tlustého stfeva, periorbitélni celulitida (zanét oéniho vitka a kize kolem oka),
stafylokokova bakteriémie (pritomnost stafylokokovych bakterii v krvi), infekce hornich cest dychacich
(infekce nosu a hrdla), hypoxie (nedostatek kysliku v télesnych tkanich), plicni embolie (srazenina

v krevni cévé v plicich), prljem, nauzea, dysplazie jazyka (pfitomnost abnormélnich buné&k v jazyku,
které se mohou stat rakovinnymi), zvraceni a syndrom multiorganové dysfunkce (zédvazny zdravotni
stav, pFi kterém nékolik organ( v téle pfestane spravné fungovat).

Na zakladé ceho byl pripravek Rezurock registrovan v EU?

V dobé schvalovani pfipravku bylo naléhavé nutné zavést nové lécebné postupy pro pacienty

s chronickou reakci stépu proti hostiteli v pfipadech, kdy jiné I1é¢ebné postupy selhaly nebo nejsou
vhodné. Hlavni studie prokézala, Ze Ié¢ba piipravkem Rezurock by u pacientll s chronickou reakci &t&pu
proti hostiteli mohla vést k odpovédi na lécbu. Existuji vSak nejasnosti ohledné rozsahu pfinosu, a to
vzhledem k tomu, jak byly méreny hlavni vysledky, a rovnéz proto, Ze pacienti sou¢asné podstupovali i
jiné typy léCby.

Vzhledem k nedostatku moznosti [é¢by u t&chto pacientd byly nezadouci G¢inky obecné zvladatelné

a pfijatelné.

Pripravku Rezurock byla udélena podminéna registrace k pouziti v EU. Znamena to, ze byl schvéalen na
zékladé méné komplexnich tdajd, neZ je obvykle pozadovéano, protoZe splfiuje nenaplnénou lé¢ebnou
potifebu. Evropska agentura pro lécivé pfipravky se domniva, Ze pfinos toho, ze je pfipravek k dispozici
drive, prevysuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji dalsi poznatky.
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Spolec¢nost musi poskytnout dalsi Udaje o pripravku Rezurock. Za Ucelem potvrzeni Ucinnosti pfipravku
musi provést studii, v niz bude pripravek Rezurock porovnavan s jinou lécbou. Agentura kazdoroc¢né
vyhodnoti jakékoli nové informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného

pouzivani pripravku Rezurock?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Rezurock, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych pripravkl jsou daje o pouzivani pfipravku Rezurock pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci U¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Rezurock jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Rezurock

Dalsi informace o pfipravku Rezurock, vcetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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