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Rezurock (belumoszudil)
A Rezurock-ra vonatkozé kozérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rezurock és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Resurock-t krénikus graft-versus-host betegség (GvHD) kezelésére alkalmazzak felnGtteknél és
legalabb 12 éves, legalabb 40 kg testsulyu serdlil6knél. A gydgyszert akkor alkalmazzak, amikor az
Osszes tobbi rendelkezésre all6 kezelés nem volt elég hatédsos vagy nem megdfeleld. A krénikus GvHD
egy hosszl tavu, sulyos és életveszélyes allapot, amely soran a csontvel6bél vagy Gssejt-
transzplantacidbdl szarmazé donor sejtek megtamadjak a beteg szervezetét.

Mivel a kronikus GvHD ,ritkanak” mindsil, ezért a Rezurock-ot 2019. oktdber 17-én ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrdl az EMA honlapjan talalhato.

A Rezurock hatéanyaga a belumoszudil.

Hogyan kell alkalmazni a Rezurock-ot?

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a krénikus GvHD kezelésében jartas orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie.

A Rezurock tabletta formajaban kaphato, amelyet szajon at, naponta egyszer, étkezés kézben, minden
nap korilbelil ugyanabban az idépontban kell bevenni. A kezelést addig kell folytatni, amig a kréonikus
GvHD kontrollalt, és a mellékhatasok kezelhet6ek maradnak.

A kezelés megkezdése el6tt a betegeknél vérvizsgalatot kell végezni a vérsejtek szintjének és
majfunkcio ellenbrzése céljabol. A majfunkciot havonta legaldbb egyszer ellendrizni kell, amig a beteg
a gyogyszert szedi.

Mellékhatasok esetén el6fordulhat, hogy az orvosnak csokkentenie kell az adagot vagy le kell allitania
a gyogyszer alkalmazasat.

A Rezurock alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rezurock?

A Rezurock hatéanyaga, a belumoszudil ledllitja a ROCK2 hatasat. Ez a fehérje szerepet jatszik a
krénikus GvHD altal kivaltott immunreakcidkban, és gyulladast és hegesedést (fibrdzist) okoz a
kilonb6z6 szervekben. E fehérje hatasanak gatlasaval a Rezurock varhatéan hozzajarul a betegség
kezeléséhez azaltal, hogy csokkenti a gyulladast és a fibroézist.

Milyen elényei voltak a Rezurock alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A f6 vizsgalatban 156, kronikus GvHD-ben szenvedd beteg vett részt, akik korabban legalabb két
masik kezelést kaptak. A betegek vagy naponta egyszer (78 beteg) vagy naponta kétszer (78 beteg)
kaptak a Rezurock-ot. A betegek mas kezelésekben is részeslilhettek, és a Rezurock-ot nem
hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel. A vizsgalatban azt tanulmanyozték, hogy naponta egyszer
Rezurock-ot szedd betegek kozlil hany reagalt a kezelésre teljes gydgyszervalasszal (az 6sszes tlinet
megsz(int az 6sszes érintett szervben) vagy részleges gyogyszervalasszal (legalabb egy szerv javult,
és egyetlen mas szerv sem rosszabbodott vagy lett érintetté). Egy 6 hdnapos id6szak alatt a napi
egyszer Rezurock-ot szedd betegek 73%-a (78-bdl 57) reagalt a kezelésre. 6 honap elteltével a
betegek 44%-a reagalt a kezelésre. A betegek korilbellil 5%-anal (78-bdl 4-nél) értek el teljes, 68%-
uknal (78-bdl 53-nal) pedig részleges gyodgyszervalaszt.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Rezurock alkalmazasa?

A Rezurock alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Rezurock leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag,
hasmenés, hanyinger, fejfajas, hanyas, az aszpartat-aminotranszferaz (AST) és az alanin-
aminotranszferdz (ALT) majenzimek emelkedett vérszintje.

Egyes mellékhatdsok sllyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatasok (100 beteg kéziil tobb mint 1-
nél jelentkezhet) a tiidégyulladas, cellulitisz (a mély bérszovet gyulladasa), vastagbélfert6zés,
periorbitalis cellulitisz (a szemfedd és a szem korili bér gyulladasa), Staphylococcus bakterémia (a
vérben jelen 1évd Staphylococcus baktériumok), fels6 Iéguti fert6zés (orr- és torokfert6zés), hipoxia
(oxigénhiany a test széveteiben), tidéembdlia (vérrog a tid6 vérereiben), hasmenés, hanyinger,
nyelvi diszplazia (a nyelv rendellenes sejtjeinek jelenléte, amelyek rakosan elfajulnak), hanyas és a
tobbszoros szervi diszfunkcio szindroma (egy sulyos betegség, amely soran a szervezet tobb szerve
nem m(ikédik megfeleléen).

Miért engedélyezték a Rezurock forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban az olyan krénikus GvHD-ben szenvedd betegek esetében silirgds orvosi
igény volt Uj kezelésekre, akiknél az egyéb kezelések sikertelenek vagy nem megfeleléek voltak. A f6
vizsgalat azt mutatta, hogy a Rezurock-kezelés kréonikus GvHD-ben szenvedd betegeknél kivéltotta a
gydgyszervalaszt. Bizonytalansagok vannak azonban az elény mértékét illetéen, mivel a f6
eredményeket hogyan mérték, és mivel a betegek egyidejlileg mas kezelésekben is részesliltek.

A mellékhatasok altaldban kezelhetdk és elfogadhatdak voltak, tekintettel arra, hogy e betegek
szamara nem alltak rendelkezésre kezelési lehetéségek.

A Rezurock forgalomba hozataladt az EU-ban feltételes forgalombahozatali engedéllyel engedélyezték.
Ez azt jelenti, hogy a feltételes forgalombahozatali engedélyt a szokasosan elbirtaknal kevésbé atfogd
adatok alapjan adjak ki olyan gydgyszerek esetében, amelyek egyes sllyos betegségek kezelésére
vonatkozoan kielégitetlen gydgyszerigényt elégitenek ki. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség ugy véli,
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hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre alldsanak el6nyei meghaladjak a gydgyszer alkalmazasaval
jaro kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell varni.

A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Rezurock-rél. A hatasossag megerdsitése érdekében
el kell végeznie egy c vizsgalatot, amelyben a Rezurock-ot egy masik kezeléssel hasonlitjak 6ssze. Az
Ugynodkség évente feliilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciét.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rezurock biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rezurock biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatoban.

A Rezurock alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rezurock alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rezurock-kal kapcsolatos egyéb informacio

A Rezurock-kal kapcsolatban tovabbi informacio, a betegtajékoztatot és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

Amennyiben tdjékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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