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Rezdiffra (resmetirom)
En oversigt over Rezdiffra, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Rezdiffra, og hvad anvendes det til?

Rezdiffra er et laegemiddel, der anvendes sammen med diaet og fysisk aktivitet til behandling af voksne
med metabolisk dysfunktion-associeret steatohepatitis (MASH). MASH (ogsa kaldet NASH, ikke-
alkoholisk steatohepatitis) er en sygdom, der skyldes ophobning af fedt i leveren, og som medfagrer
betaendelse og beskadigelse af leveren. Rezdiffra anvendes hos voksne med moderat eller signifikant
ardannelse pa leveren (stadium 2- eller stadium 3-fibrose).

Rezdiffra indeholder det aktive stof resmetirom.

Hvordan anvendes Rezdiffra?

Rezdiffra udleveres kun pa recept. Det fas som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt.

Rezdiffra bgr ikke anvendes sammen med laegemidler som gemfibrozil, der i hgj grad blokerer
virkningerne af CYP2CS8, et leverenzym, der hjzelper kroppen med at nedbryde mange laegemidler, da
dette kan pavirke nedbrydningen af Rezdiffra. Hvis Rezdiffra anvendes med moderate haemmere af
CYP2C8 (f.eks. clopidogrel, deferasirox og teriflunomid), bar dosen nedszettes.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Rezdiffra, kan du laese indlaegssedlen eller

kontakte din laege eller apoteker.

Hvordan virker Rezdiffra?

Hos patienter med MASH fungerer proteinet thyroid hormonreceptor beta (THR-beta), som bidrager til
nedbrydning af fedt, ikke korrekt. Det aktive stof i Rezdiffra, resmetirom, virker ved at binde sig til og
aktivere THR-beta i leverceller. Ved at aktivere THR-beta gger resmetirom fedtnedbrydningen. Dette
reducerer maengden af fedt lagret i leveren, hvilket kan bidrage til at reducere betzendelse og fibrose
og forbedre leverfunktionen.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Rezdiffra?

Et hovedstudie viste, at Rezdiffra er effektivt til at reducere MASH-symptomer og leverfibrose.
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Hovedstudiet omfattede 917 voksne med MASH og leverfibrose stadium F2 (moderat) eller F3
(fremskreden), som fik enten Rezdiffra eller placebo (en uvirksom behandling) i 12 maneder. Studiet
sa pa andelen af patienter med bedring i MASH-symptomer malt ved forbedring eller forsvinden af
betaendelse og opsvulmning (beskadigelse af leverceller) uden forvaerring af fibrose. Studiet malte
ogsa forbedringer i patienternes fibrose uden forveerring af MASH-symptomerne.

Efter 12 maneder, afhangigt af dosen, opndede ca. 26-30 % af de patienter, der fik Rezdiffra, MASH-
bedring uden forvaerring af fibrose, sammenlignet med 10 % af de patienter, der fik placebo. Desuden
oplevede ca. 27-29 % af de patienter, der fik Rezdiffra, en forbedring af leverfibrose og ingen
forvaerring af MASH sammenlignet med 17 % af dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Rezdiffra?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Rezdiffra fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Rezdiffra (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er diarré og kvalme. Diarré optraeder typisk ved behandlingsstart, er let til moderat og
svinder i gennemsnit i Igbet af 2-3 uger.

Klge (pruritus) kan forekomme hos indtil 1 ud af 10 personer. Cholecystitis (galdeblaerebetaendelse,
ofte fordrsaget af galdesten, der blokerer galdegangen) og urticaria (klgende udslzet) kan forekomme
hos op til 1 ud af 1 000 personer.

Hvorfor er Rezdiffra godkendt i EU?

P& godkendelsestidspunktet fandtes ingen godkendt behandling af patienter med MASH, en sygdom,
der er forbundet med alvorlige og livstruende symptomer, herunder cirrose (alvorlig og permanent
ardannelse pa leveren), hvis ikke den blev behandlet. Det er pavist, at Rezdiffra reducerer
symptomerne pa sygdommen og fibrose, hvilket anses for at vaere en meningsfuld sundhedsmaessig
fordel. Der foreligger endnu ingen data om, hvorvidt disse fordele vil mindske fremskreden
leversygdom og levertransplantation eller forbedre overlevelsen. Der vil imidlertid blive fremlagt
yderligere langtidsdata til at besvare disse spgrgsmal. Hvad sikkerheden angdr, er de mest almindelige
bivirkninger acceptable.

Rezdiffra har faet betinget tilladelse til anvendelse i EU. Det betyder, at det er blevet godkendt pa
grundlag af mindre omfattende data, end der normalt kraeves, fordi det opfylder et udaekket medicinsk
behov. Det Europziske Laeagemiddelagentur finder, at fordelene ved at ggre laegemidlet tilgaengeligt
tidligere opvejer eventuelle risici, der er forbundet med at anvende det, mens der afventes yderligere
dokumentation.

Virksomheden skal fremlaegge yderligere data om Rezdiffra. Den skal fremlaegge yderligere resultater
fra to igangveerende studier, hvor Rezdiffra sammenlignes med placebo hos patienter med MASH og
moderat til fremskreden leverfibrose. Hvert ar vil agenturet gennemga alle nye oplysninger, der bliver
tilgaengelige.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Rezdiffra anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
sundhedspersonale og patienter skal fglge for at sikre, at Rezdiffra anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Rezdiffra Ilgbende overvdget. De
formodede bivirkninger ved Rezdiffra vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Rezdiffra

Yderligere oplysninger om Rezdiffra findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.
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