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Rezzayo (rezafungin)
Pfehled pro pripravek Rezzayo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Rezzayo a k ¢emu se pouziva?

Rezzayo je antimykoticky I&Civy pfipravek pouzivany k 1é¢bé dospélych s invazivni kandidézou.
Invazivni kandidéza je mykoticka infekce zplsobena kvasinkou zvanou Candida, ktera se v téle
rozsifila ve velké mife a mize byt pfitomna také v krvi.

Invazivni kandid6za je vzacné onemocnéni a pfipravek Rezzayo byl oznacen dne 6. ledna 2021 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Rezzayo obsahuje |éCivou latku rezafungin.
Jak se pripravek Rezzayo pouziva?

Vydej pfipravku Rezzayo je vazan na lékafsky predpis. LECbu by mél zahajit Iékar se zkuSenostmi
s l1éCbou invazivnich mykotickych infekci.

Pfipravek se podava jednou tydné ve formé infuze (kapanf) do Zily po dobu nejméné 1 hodiny. Délka
lé¢by zavisi na tom, jak pacient reaguje, méla by viak pokracovat nejméné po dobu dvou tydnl po
poslednim dnu, kdy byla kvasinka Candida zjiSténa v krvi pacienta.

Lécivy pripravek by mél byt pouzivan v souladu s oficialnimi pokyny k pouzivani antimykotik vydanymi
na vnitrostatni drovni.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Rezzayo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Rezzayo plsobi?

Rezafungin patfi do skupiny antimykotik zvanych echinokandiny. PUsobi tak, Ze naru3uje tvorbu
molekuly zvané 1,3-B-D-glukan, ktera posiluje stény mykotickych bunék. LéCba rezafunginem bunky
kvasinky Candida oslabuje, coz vede k jejich odumirani. To pomahé dostat invazivni kandidézu pod
kontrolu a zmirfiuje poskozeni zplsobené timto onemocné&nim.
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Jaké pFinosy pFipravku Rezzayo byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 187 osob s invazivni kandidozou, prokazala, ze pfipravek
Rezzayo je pfi IéCbé invazivni kandidozy stejné ucinny jako kaspofungin (jiné antimykotikum). Po
14 dnech léCby nevykazovalo zadné znamky ani pfiznaky infekce kvasinkou Candida 59 % (55 z 93)
osob lécenych pripravkem Rezzayo oproti 61 % (57 z 94) osob, kterym byl podavan kaspofungin.

Z dalsich Gdajd vyplynulo, e imrtnost v dlsledku jakékoli pFic¢iny po 30 dnech Ié¢by byla u osob
IéCenych pripravkem Rezzayo 24% (22 z 93 osob) oproti 21% umrtnosti (20 z 94 osob) u osob, kterym
byl podavan kaspofungin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rezzayo?

Uplny seznam nezadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Rezzayo je uveden v ptibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi UCinky pripravku Rezzayo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hypokalemie (nizké hladiny drasliku v krvi), hore¢ka a prijem.

PFipravek Rezzayo nesmi byt pouzivan u osob s precitlivélosti (alergii) na jiné 1éCivé pripravky
obsahujici echinokandiny nebo na kteroukoli dal3i sloZzku tohoto pfipravku (jejichz seznam je uveden
v ptibalové informaci).

Na zakladé ceho byl pripravek Rezzayo registrovan v EU?

Bylo zjisténo, Ze pfipravek Rezzayo je pfi IéCbé invazivni kandidozy stejné Gcinny jako schvalené
antimykotikum ze stejné tfidy (kaspofungin). A¢koli kvili relativné malému poctu pacientl ve studii
panovala urcita nejistota ohledné Ucinnosti tohoto pfipravku v porovnani s tcinnosti kaspofunginu,
dal3f udaje podpofily zavér hlavni studie. Navic pfipravek Rezzayo se podava jednou tydné, zatimco
jiné 1écivé pripravky ze stejné tridy jednou denné. Bezpecnostni profil tohoto pfipravku odpovida
bezpednostnimu profilu jinych lé¢ivych piipravkd ze stejné tiidy. Evropska agentura pro lé¢ivé
pfipravky proto rozhodla, Ze pFinosy pfipravku Rezzayo pfevy$uji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouZivani pripravku Rezzayo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Rezzayo, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Rezzayo pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci UCinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Rezzayo jsou peclivé hodnocena
a jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Rezzayo

Dalsi informace o pripravku Rezzayo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezzayo.
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