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Rezdifra (resmetirom)
A Rezdifra-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyodgyszer a Rezdiffra és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rezdifra diétaval és fizikai aktivitassal egyitt alkalmazott gydgyszer, amelyet metabolikus
diszfunkcidhoz tarsuld szteatohepatitiszben (CEFRE) szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmaznak. A
CEFRE (mas néven NASH, nem alkoholos szteatohepatitisz) a majban felgyilemlett zsir altal okozott
betegség, amely gyulladast és majkarosodast eredményez. A Rezdifra-t a maj kézepesen sulyos vagy
jelentOs hegesedésében (2. vagy 3. stadiumu fibrdzis) szenvedd felnétteknél alkalmazzak.

A Rezdiffra hatéanyaga a rezmetirom.

Hogyan kell alkalmazni a Rezdiffra-t?

A Rezdiffra csak receptre kaphatd. Tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer
kell bevenni.

A Rezdiffra nem alkalmazhaté olyan gyogyszerekkel egylitt, mint a gemfibrozil, amely er6sen gatolja a
CYP2C8 majenzim hatasat, amely szamos gyodgyszer lebontasat segiti, mivel ez befolyasolhatja a
Rezdiffra lebontasat. Ha a Rezdiffra-t kézepesen erds CYP2C8 inhibitorokkal (példaul klopidogréllel,
deferaziroxszal és teriflunomiddal) alkalmazzak, az adagot csokkenteni kell.

A Rezdifra alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rezdiffra?

A CEFRE-ben szenvedl betegeknél a zsir lebontasat el6segitd, pajzsmirigyhormon receptor béta (THR-
béta) nevli fehérje nem mikodik megfeleléen. A Rezdifra hatéanyaga, a remetirom azaltal fejti ki
hatdsat, hogy a majsejtekben a THR-bétahoz koétodik és aktivalja azt. A THR-béta aktivalasaval a
remetirom noveli a zsir lebomlasat; ez csokkenti a majban tarolt zsir mennyiségét, ami segithet
csokkenteni a gyulladast és a fibrozist, és javitja a majfunkciot.
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Milyen elényei voltak a Rezdiffra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Rezdiffra hatdsos a CEFRE tlineteinek és a majfibrézisnak a
csOkkentésében.

A f6 vizsgalatban 917, CEFRE-ben és F2 (mérsékelt) vagy F3 (el6rehaladott) majfibrozisban szenvedd
feln6tt vett részt, akik Rezdifra-t vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelést) kaptak 12 hénapon
keresztll. A vizsgalatban azoknak a betegeknek az aranyat tanulmanyoztak, akiknél a gyulladas
enyhilése, illetve a ballonozas (a majsejtek karosodasa) kovetkeztében megsziintek az MASH tlinetei,
a fibrdézis sulyosbodasa nélkul. A vizsgalatban a betegek fibrézisanak javulasat is mérték, a CEFRE
tlneteinek rosszabbodasa nélkdil.

12 hénap elteltével, az adagtdl fiigglen, a Rezdiffra-val kezelt betegek kortlbelll 26-30%-anal szlint
meg a MASH a fibrozis sulyosbodasa nélklil, szemben a placebdt kapd betegek 10%-aval. Ezenfellil a
Rezdiffra-t kapd betegek korilbellil 27-29%-anal javult a majfibrozis, és nem romlott a CEFRE,
szemben a placebdt kapd betegek 17%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Rezdiffra alkalmazasa?

A Rezdifra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Rezdifra leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) ko6zé tartozik a
hasmenés és a hanyinger. A hasmenés jellemzOen a kezelés kezdetén jelentkezik, enyhe vagy
kézepesen sllyos, és atlagosan 2-3 héten belil elmulik.

Pruritus (viszketés) 10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet. Cholecystitis (az epehdlyag
gyulladasa, amelyet gyakran az epecsatornat blokkolé epekdvek okoznak) és urticaria (viszketd
borkiutés) 1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

Miért engedélyezték a Rezdiffra forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban nem volt engedélyezett kezelés a sulyos és életveszélyes tlinetekkel,
tobbek kozott cirrdzissal (a maj sulyos és tartés hegesedése) jaré CEFRE-ben szenved6 betegek
szamara, ha kezelés nélklul maradtak. A Rezdifra bizonyitottan cs6kkenti a betegség és a fibrozis
tineteit, amelyeket jelentds egészségiigyi elénydknek tekintenek. Még nem allnak rendelkezésre
adatok arra vonatkozodan, hogy ezek az el6nytk csokkentik-e az el6rehaladott majbetegséget és a
majatlltetés sziikségességét, vagy javitjak-e a tulélést. Tovabbi hossz( tavu adatok fognak
rendelkezésre allni ezeknek a kérdéseknek a megvalaszoladsara. Biztonsadgossagi szempontbdl a
leggyakoribb mellékhatasok elfogadhatdk.

A Rezdifra forgalomba hozataladt az EU-ban feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték. Ez
azt jelenti, hogy a feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokdsosan elGirtaknal kevésbé atfogd
adatok alapjan adjak ki olyan gyogyszerek esetében, amelyek egyes sulyos betegségek kezelésére
vonatkozoan kielégitetlen gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Eurépai Gydgyszerligynokség ugy véli,
hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre allasanak elényei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval
jard kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Rezdiffra-rél. A vallalatnak be kell nyujtania két
folyamatban Iévé vizsgalat tovabbi eredményeit, amelyekben a Rezdifra-t placebdval hasonlitottak
0ssze CEFRE-ben, illetve kézepesen el6rehaladott vagy el6rehaladott majfibrozisban szenvedo6
betegeknél. Az Ugyndkség évente feliilvizsgdl minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rezdifra biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rezdifra biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Rezdifra alkalmazasaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rezdifra alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rezdiffra-val kapcsolatos egyéb informacio

A Rezdiffra-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.
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