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Rezurock (belumosudil)
Jednostavan pregled informacija o lijeku Rezurock i zasto je odobren u EU-u

Sto je Rezurock i za $to se koristi?

Rezurock je lijek koji se koristi za lijeCenje kroni¢ne reakcije presatka protiv primatelja (engl. graft-
versus-host disease - GvHD) u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 ili viSe godina s tjelesnom
tezinom od najmanje 40 kg. Primjenjuje se kada sve druge dostupne terapije nisu dovoljno dobro
djelovale ili nisu prikladne. Kroni¢ni GvHD dugotrajno je, ozbiljno i po Zivot opasno stanje u kojem
presadene stanice darivatelja iz koStane srzi ili mati¢ne stanice napadaju tijelo bolesnika.

Kroni¢ni GvHD rijetka je bolest, a lijek Rezurock dobio je status ,lijeka za rijetku bolest”
17. listopada 2019. ViSe informacija o statusu lijekova za rijetke bolesti dostupno je na mreznom
mjestu EMA-e.

Rezurock sadrzi djelatnu tvar belumosudil.

Kako se Rezurock primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept. LijeCenje mora zapoceti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u lijeCenju
kroni¢nog GvHD-a.

Lijek Rezurock dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan uz obrok,
otprilike u isto vrijeme svakog dana. LijeCenje treba nastaviti sve dok je kroni¢ni GvHD pod kontrolom,
a nuspojave se mogu kontrolirati.

Prije pocCetka lijeCenja u bolesnika se moraju obaviti krvne pretrage kako bi se provjerile razine krvnih
stanica i funkcija jetre. Funkciju jetre potrebno je provjeravati barem jednom mjesecno dok bolesnik
uzima lijek.

Lijecnik ¢e mozda morati smanjiti dozu ili prekinuti primjenu lijeka u slucaju nuspojava.
Za viSe informacija o primjeni lijeka Rezurock procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Rezurock?

Djelatna tvar lijeka Rezurock, belumosudil, zaustavlja djelovanje proteina ROCK2 prisutnog u
imunosnim reakcijama koje se dogadaju kod kroni¢nog GvHD-a i uzrokuju upalu i oZiljke (fibrozu)
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razli¢itih organa. OcCekuje se da ¢e blokiranjem djelovanja tog proteina Rezurock pomoci u lijecenju
bolesti time Sto ¢e ublaziti upalu i fibrozu.

Koje su koristi od lijeka Rezurock utvrdene u ispitivanjima?

Glavnim ispitivanjem bilo je obuhvaéeno 156 bolesnika s kroni¢nim GvHD-om koji su prethodno primili
najmanje dvije druge terapije. Bolesnici su primali lijek Rezurock jednom dnevno (78 bolesnika) ili
dvaput dnevno (78 bolesnika). Bolesnici su smjeli uzimati i druge terapije, a lijek Rezurock nije
usporeden ni s jednom drugom terapijom. U ispitivanju se promatralo koliko je bolesnika, medu onima
koji su uzimali lijek Rezurock jednom dnevno, imalo potpun odgovor na lijecenje (tj. u kojih su se
povukli svi simptomi u svim zahvaéenim organima) ili djelomi¢an odgovor (tj. u kojih se stanje s
barem jednim organom poboljsalo, a nije se pogorsalo ni u jednom drugom organu te nije zahvacen
nijedan drugi organ). Tijekom Sestomjesecnog razdoblja 73 % bolesnika (57 od 78) koji su uzimali
lijek Rezurock jednom dnevno odgovorilo je na lijeCenje. Nakon Sest mjeseci na lijeCenje je odgovorilo
44 % bolesnika. U otprilike 5 % bolesnika (4 od 78) postignut je potpun odgovor, dok je u otprilike
68 % (53 od 78) postignut djelomican odgovor.

Koje su nuspojave i ogranic¢enja pri primjeni lijeka Rezurock?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Rezurock potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Rezurock (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu umor, proljev,
mucnina, glavobolja, povraéanje, povisene krvne razine jetrenih enzima aspartat
aminotransferaze (AST) i alanin aminotransferaze (ALT).

Neke nuspojave mogu biti teSke. NajcesSée nuspojave (koje se mogu javiti u vise od 1 na 100 osoba)
jesu pneumonija (upala pluca), celulitis (upala dubokog koznog tkiva), infekcija debelog crijeva,
periorbitalni celulitis (upala o¢nog kapka i koze oko oka), stafilokokna bakterijemija (prisutnost
bakterije stafilokoka u krvi), infekcija gornjih diSnih putova (infekcija nosa i grla), hipoksija
(nedostatak kisika u tjelesnim tkivima), pluéna embolija (ugrusak u krvnoj zili u plu¢ima), proljev,
mucnina, displazija jezika (prisutnost abnormalnih stanica u jeziku koje mogu postati kancerozne),
povracanje i sindrom viSestruke organske disfunkcije (ozbiljno stanje u kojem nekoliko tjelesnih
organa prestaje pravilno raditi).

Zasto je lijek Rezurock odobren u EU-u?

U trenutku izdavanja odobrenja postojala je hitna medicinska potreba za novim terapijama za
bolesnike s kroni¢nim GvHD-om u kojih druge terapije nisu bile uspjesne ili nisu prikladne. Glavno
ispitivanje pokazalo je da se primjenom lijeka Rezurock moze posti¢i odgovor u bolesnika s kroni¢nim
GvHD-om. Medutim, postoje nesigurnosti u pogledu razmjera koristi zbog nac¢ina mjerenja glavnih
rezultata i ¢injenice da su bolesnici istodobno uzimali i druge terapije.

Nuspojave se opéenito mogu kontrolirati i prihvatljive su s obzirom na to da ne postoje druge
mogucnosti lijecenja tih bolesnika.

Za lijek Rezurock izdano je uvjetno odobrenje za primjenu u EU-u. To znaci da je lijek odobren na
temelju manje opseznih podataka nego Sto je to obi¢no potrebno jer ispunjava nezadovoljenu

medicinsku potrebu. Europska agencija za lijekove smatra da korist od ranijeg stavljanja lijeka na
raspolaganje nadmasuje sve rizike povezane s njegovom primjenom dok se ¢ekaju dodatni dokazi.

Tvrtka mora dostaviti dodatne podatke o lijeku Rezurock. Mora provesti ispitivanje C, u kojem se lijek
Rezurock usporeduje s drugom terapijom kako bi se potvrdila njegova ucinkovitost. Svake ¢e godine
Europska agencija za lijekove procijeniti sve nove informacije koje postanu dostupne.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Rezurock?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Rezurock nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Rezurock kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Rezurock pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Rezurock

Vise informacija o lijeku Rezurock, ukljucujuci uputu o lijeku i izvjeSée o procjeni, dostupno je na
mreznom mjestu Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

Za informacije o dostupnosti ovog lijeka u vasoj zemlji obratite se svojem nadleznom nacionalnom
tijelu.
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