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Rezzayo (retsafungiini)
Yleistiedot Rezzayo-valmisteesta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Rezzayo on ja mihin sita kaytetaan?

Rezzayo on sienilaake, jota kdytetaan aikuisten invasiivisen kandidiaasin hoitoon. Invasiivinen
kandidiaasi on Candida-hiivasienen aiheuttama infektio, joka on levinnyt laajalti elimistoon ja sit& voi
esiintya my0Os veressa.

Invasiivinen kandidiaasi on harvinainen sairaus, ja Rezzayo nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 6. tammikuuta 2021. Lisatietoa harvinaislaakkeeksi
nimeamisesta on EMAnN verkkosivustolla.

Rezzayon vaikuttava aine on retsafungiini.
Miten Rezzayota kaytetaan?

Rezzayota saa ainoastaan ladkarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta
invasiivisten sieni-infektioiden hoidosta.

Laaketta annetaan kerran viikossa vahintaan tunnin kestavana laskimonsisaisena infuusiona
(tiputuksena). Hoidon kesto riippuu potilaan hoitovasteesta, mutta sitd on jatkettava vahintaan kaksi
viikkoa siita, kun Candida-sientd on havaittu viimeksi potilaan veressa.

Ladkevalmistetta tulee kayttaa sieniladkkeista kansallisella tasolla annettujen virallisten ohjeiden
mukaisesti.

Lisatietoa Rezzayon kaytodsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Rezzayo vaikuttaa?

Retsafungiini kuuluu ekinokandiineiksi kutsuttujen sienilddkkeiden ryhmadn. Se estda sienen
soluseinaa vahvistavan molekyylin, (1,3)-B-D-glukaanin, tuotantoa. Retsafungiinihoito tekee Candida-
sienen soluista hauraita, minka vuoksi ne kuolevat. Tama auttaa saamaan invasiivisen kandidiaasin
hallintaan ja vahent&é sairauden aiheuttamia vaurioita.
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Mita hyotya Rezzayosta on havaittu tutkimuksissa®?

Paatutkimus, johon osallistui 187 invasiivista kandidiaasia sairastavaa potilasta, osoitti Rezzayon
olevan yhta tehokas kuin kaspofungiini (toinen sieniladke) invasiivisen kandidiaasin hoidossa. Rezzayo-
valmistetta saaneista potilaista 14 péaivan hoidon jalkeen 59 prosentilla (55 potilasta 93:sta) ei ollut
merkkeja tai oireita Candida-infektiosta. Vastaava kaspofungiinia saaneiden potilaiden osuus oli 61
prosenttia (57 potilasta 94:sta).

Lisatiedot osoittivat, ettd 30 paivan hoidon jalkeen mista tahansa syysta johtuva kuolleisuus oli 24
prosenttia Rezzayo-hoitoa saaneilla potilailla ja 21 prosenttia (20 potilasta 94:std) kaspofungiinihoitoa
saaneilla potilailla.

Mité& riskeja Rezzayoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Rezzayon ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Rezzayon yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat hypokalemia (veren alhainen kaliumpitoisuus), kuume ja ripuli.

Henkil6t, jotka ovat yliherkkia (allergisia) muille ekinokandiinilaédkkeille tai jollekin Rezzayon
valmistusaineelle (jotka on lueteltu pakkausselosteessa), eivat saa kayttaa Rezzayoa.

Miksi Rezzayo on hyvaksytty EU:ssa?

Rezzayon on todettu olevan yhtad tehokas invasiivisen kandidiaasin hoidossa kuin samaan luokkaan
kuuluva myyntiluvan saanut sienilaéke kaspofungiini. Ld&kkeen tehosta oli jonkin verran epavarmuutta
verrattuna kaspofungiinin tehoon tutkimuksen suhteellisen vahaisen potilaisméaaran takia. Silti
lisdtiedot tukivat padtutkimuksen tulosta. Lisdksi Rezzayota annetaan kerran viikossa, kun muita
saman luokan laakkeitd annetaan kerran vuorokaudessa. Laakkeen turvallisuusprofiili on
yhdenmukainen muiden saman luokan ladkkeiden turvallisuusprofiilin kanssa. Euroopan ladkevirasto
katsoi, ettd Rezzayo-valmisteesta saatava hyodty on sen riskejé suurempi ja etta sille voidaan myontéa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Rezzayon turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Rezzayon kéytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Rezzayon kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Rezzayosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Rezzayosta

Lisaa tietoa Rezzayosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezzayo
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