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Rezurock (belumosudiil)
Lihtne llevaade ravimist Rezurock ja ELis muligiloa valjastamise pohjendus

Mis on Rezurock ja milleks seda kasutatakse?

Rezurock on ravim, mida kasutatakse kroonilise siirik-peremees-vastu haiguse (GvHD) raviks
taiskasvanutel ja vahemalt 12-aastastel noorukitel kehamassiga vahemalt 40 kg. Seda kasutatakse
juhul, kui kdik muud olemasolevad ravimeetodid ei ole toiminud piisavalt hasti voi ei ole sobivad.
Krooniline siirik-peremees-vastu haigus on pikaajaline, raske ja eluohtlik seisund, mille korral
doonorrakud luuiidist voi tivirakkude siirdamisest riindavad patsiendi organismi.

Krooniline siirik-peremees-vastu haigus esineb harva ja Rezurock nimetati 17. oktoobril 2019
harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Rezurock sisaldab toimeainet belumosudiili.

Kuidas Rezurokit kasutatakse?

Rezurock on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima kroonilise siirik-peremees-vastu haiguse
ravis kogenud arst.

Rezurockit turustatakse tablettidena, mida voetakse suu kaudu ks kord 66paevas koos s6dgiga, iga
paev ligikaudu samal kellaajal. Ravi tuleb jatkata seni, kuni krooniline siirik-peremees-vastu haigus on
kontrolli all ja kdrvalndhud on hallatavad.

Enne ravi alustamist tuleb patsientidele teha vereanallils, et kontrollida vererakkude sisaldust ja
maksatalitlust. Ravimi votmise ajal tuleb patsiendi maksatalitlust kontrollida vahemalt (ks kord kuus.

Korvalnahtude korral vdib arst annust vahendada voi ravimi kasutamise Iopetada.

Lisateavet Rezurocki kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Rezurock toimib?

Rezurocki toimeaine belumosudiil peatab kroonilise siirik-peremees-vastu haigusega seotud
immuunreaktsioonides osaleva ning eri elundites poletikku ja armistumist (fibroosi) péhjustava valgu
ROCK2 toime. Selle valgu toimet blokeerides aitab Rezurock eeldatavasti haigust ravida, vahendades
poletikku ja fibroosi.
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Mis on uuringute pohjal Rezurocki kasulikkus?

PShiuuringus osales 156 kroonilise siirik-peremees-vastu haigusega patsienti, kes olid varem saanud
vahemalt kaht muud ravi. Patsiendid said Rezurockit kas (ks kord 66pdevas (78 patsienti) voi kaks
korda 66paevas (78 patsienti). Patsientidel lubati saada ka muud ravi ning Rezurokit ei vorreldud Ghegi
muu raviga. Uuringus vaadeldi, kui paljudel Rezurokit liks kord 66pdevas kasutanud patsientidel tekkis
kas taielik (kdik simptomid kdigis mdjutatud elundites kadusid) vdi osaline ravivastus (vahemalt ks
elund paranes ja muud elundid ei halvenenud ega haigestunud). 6 kuu jooksul tekkis ravivastus 73%-I
patsientidest (57 patsienti 78st), kes votsid Rezurokit liks kord 66pdevas. 6 kuu jarel oli ravivastus
44%-| patsientidest. Taieliku ravivastusega patsiente oli ligikaudu 5% (4 patsienti 78st) ja osalise
ravivastusega patsiente ligikaudu 68% (53 patsienti 78st).

Mis on Rezurocki kdorvalnahud ja piirangud?

Rezurocki kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rezurocki kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
vasimus, kdhulahtisus, iiveldus, peavalu, oksendamine, maksaensliiimide aspartaataminotransferaasi
(AST) ja alaniinaminotransferaasi (ALT) sisalduse suurenemine veres.

Mdni kdrvalnaht voib olla raske. Kdige sagedamad korvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil
100st) on naiteks kopsupdletik, tselluliit (naha slivakoe pdletik), jamesooleinfektsioon, periorbitaalne
tselluliit (silmalau ja silmaiimbruse naha pdletik), stafiilokokkide tekitatud baktereemia
(staflilokokkbakterid veres), Glemiste hingamisteede infektsioon (nina- ja kurguinfektsioon), hiipoksia
(hapnikupuudus organismi kudedes), kopsuemboolia (tromb kopsu veresoones), kdhulahtisus, iiveldus,
keele displaasia (keele ebanormaalsete rakkude esinemine, mis vdivad muutuda pahaloomuliseks),
oksendamine ja hulgiorganpuudulikkuse siindroom (raske seisund, mille korral mitu elundit organismis
lakkavad normaalselt toimimast).

Miks Rezurock ELis heaks kiideti?

Mlugiloa andmise ajal oli kroonilise siirik-peremees-vastu haigusega patsientidel, kellel muud
ravimeetodid ei toiminud voi ei sobi, kiireloomuline meditsiiniline vajadus uute raviviiside jarele.
PShiuuring tdendas, et ravi Rezurokiga voib tekitada kroonilise siirik-peremees-vastu haigusega
patsientidel ravivastuse. Kasulikkuse ulatus ei ole siiski selge pdhitulemuste mootmise viisi tottu ja
seetottu, et patsiendid said samal ajal muud ravi.

Korvalnahud olid Uldiselt hallatavad ja vastuvoetavad, arvestades ravivoimaluste puudumist nende
patsientide jaoks.

Rezurock on saanud mudugiloa tingimusliku heakskiidu alusel kasutamiseks ELis. See tahendab, et
ravimile on antud miutgiluba véhem pdhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavapéraselt, sest see
vastab tditmata ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi
varasema kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Rezurocki kohta tdiendavaid andmeid. Ravimi efektiivsuse kinnitamiseks peab
ettevote tegema c-uuringu, milles Rezurockit vorreldakse muu raviga. Amet vaatab igal aastal labi
kogu uue teabe.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Rezurocki ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Rezurocki ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Rezurocki kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Rezurocki
oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Rezurocki kohta

Lisateave Rezurocki kohta, sealhulgas pakendi infoleht ja hindamisaruanne, on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

Et saada teavet selle ravimi kattesaadavuse kohta oma riigis, votke Ghendust riikliku padeva
asutusega.
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