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Rezdiffra (resmetiromas)
Rezdiffra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rezdiffra ir kam jis vartojamas?

Rezdiffra — tai vaistas, kuris kartu su dieta ir manksta skiriamas suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas
su medziagy, apykaitos sutrikimu susijes steatohepatitas (angl. metabolic dysfunction-associated
steatohepatitis, MASH). MASH (dar vadinamas nealkoholiniu steatohepatitu (angl. non-alcoholic
steatohepatitis, NASH) - tai liga, kurig sukelia kepenyse susikaupe riebalai, dél kuriy iSsivysto kepeny,
uzdegimas ir pazeidimas. Rezdiffra skiriamas suaugusiesiems, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo
arba sunkus kepeny surandéjimas (2 arba 3 stadijos fibroze).

Rezdiffra sudétyje yra veikliosios medziagos resmetiromo.
Kaip vartoti Rezdiffra?

Rezdiffra galima sigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti kartg
per parg, forma.

Rezdiffra negalima vartoti kartu su tokiais vaistais, kaip gemfibrozilas, kurie stipriai slopina CYP2C8 -
kepeny fermento, kuris padeda organizmui skaidyti daugelj vaisty, — veikimag, nes tai gali turéti jtakos
Rezdiffra skaidymui. Jeigu Rezdiffra vartojamas kartu su vidutinio stiprumo CYP2C8 inhibitoriais (pvz.,
klopidogreliu, deferasiroksu ir teriflunomidu), jo doze reikia sumazinti.

Daugiau informacijos apie Rezdiffra vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Rezdiffra?

Pacienty, kuriems diagnozuotas MASH, organizme netinkamai veikia baltymas, vadinamas skydliaukes
hormony receptoriumi beta (THR-beta), kuris padeda suskaidyti riebalus. Rezdiffra veiklioji medziaga
resmetiromas jungiasi prie kepeny lastelése esancio THR-beta ir jj aktyvina. Aktyvindamas THR-beta,
resmetiromas skatina riebaly skaidymag, dél to sumazéja kepenyse susikaupusiy riebaly kiekis, o tai
gali padéti sumazinti uzdegima ir fibroze bei pagerinti kepeny veikla.
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Kokia Rezdiffra nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima nustatyta, kad Rezdiffra veiksmingai malSina MASH simptomus ir sumazina
kepeny fibroze.

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 917 suaugusiyju, serganciy MASH ir F2 (vidutinio sunkumo) arba F3
(pazengusios) stadijos kepeny fibroze, kurie 12 ménesiy vartojo Rezdiffra arba placeba (preparatg be
veikliosios medziagos). Atliekant $j tyrimg, buvo vertinama, kokiai daliai pacienty pasireiskiantys MASH
simptomai gerokai palengvéjo arba iSnyko, t. y. sumazéjo arba baigési uzdegimas ir balioniné
degeneracija (kepeny lasteliy pazeidimas), ir nepaiiméjo fibrozé. Atliekant tyrima, taip pat buvo
vertinama, kiek pageréjo fibroze serganciy pacienty biklé be MASH simptomy palmeéjimo.

Po 12 ménesiy, priklausomai vaisto dozés, MASH simptomai gerokai palengvéjo arba iSnyko ir fibrozé
nepailiméjo mazdaug 26-30 proc. Rezdiffra vartojusiy pacientu, palyginti su 10 proc. placebg
vartojusiy pacienty. Be to, kepeny fibrozé sumazéjo ir MASH nepalimeéjo mazdaug 27-29 proc.
Rezdiffra ir 17 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Rezdiffra vartojimu?

ISsamy visy Rezdiffra Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Rezdiffra Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas ir pykinimas (Sleikstulys). Viduriavimas paprastai pasireiskia gydymo pradzioje, yra
lengvas arba vidutinio sunkumo ir iSnyksta per vidutiniSkai 2-3 savaites.

Pruritas (niezéjimas) gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10. Cholecistitas (tulzies pislés
uzdegimas, kurj daznai sukelia tulzies latakus uzkemsantys tulzies akmenys) ir urtikarija (niezéjima,
sukeliantis iSbérimas) gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 1 000.

Kodél Rezdiffra buvo registruotas ES?

Patvirtinimo procediros metu rinkoje nebuvo registruota vaisty, skirty pacientams, sergantiems MASH
- liga, kuri negydoma sukelia sunkiy ir gyvybei pavojingy simptomu, jskaitant ciroze (stipry ir
negriztama kepeny surandéjimg). Nustatyta, kad Rezdiffra malsSina Sios ligos ir fibrozés simptomus, o
tai laikomi reikSmingu teigiamu poveikiu sveikatai. Kol kas néra duomeny apie tai, ar Sis teigiamas
poveikis padés sumazinti pazengusios stadijos kepeny ligos ir kepeny persodinimo atvejy skaiciy arba
pailginti pacienty gyvenimo trukme. Tadiau, siekiant atsakyti | Siuos klausimus, bus pateikta daugiau
ilgalaikiy duomenuy. Kalbant apie sauguma, dazniausi Salutinio poveikio reiskiniai yra priimtini.

Rezdiffra registracija ES yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreik.
Europos vaisty agentiira mano, kad vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizika,
siejama su Sio vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymu.

Bendrove turi pateikti daugiau duomeny_ apie Rezdiffra. Ji turi pateikti tolesnius dviejy tebevykdomy
tyrimuy, kuriy tikslas — palyginti Rezdiffra su placebu gydant pacientus, kuriems diagnozuotas MASH ir
vidutinio sunkumo arba paZengusios stadijos kepeny, fibrozé, rezultatus. Agentiira kasmet perzitrés
visg naujai gauta informacija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rezdiffra vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rezdiffra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rezdiffra vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Rezdiffra Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rezdiffra

Daugiau informacijos apie Rezdiffra rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.

Rezdiffra (resmetiromas)
EMA/701116/2017 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezdiffra

	Kas yra Rezdiffra ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Rezdiffra?
	Kaip veikia Rezdiffra?
	Kokia Rezdiffra nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Rezdiffra vartojimu?
	Kodėl Rezdiffra buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Rezdiffra vartojimą?
	Kita informacija apie Rezdiffra

