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Rezurock (belumosudilas)
Paprasta kalba parengta Rezurock apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rezurock ir kam jis vartojamas?

Rezurock - tai vaistas, kuriuo gydomi létine transplantato pries Seimininkg liga (TpéL) sergantys
suaugusieji ir ne jaunesni kaip 12 mety paaugliai, sveriantys ne maziau kaip 40 kg. Vaistas skiriamas,
kai visi kiti gydymo budai buvo nepakankamai veiksmingi arba netinka. Létiné TpéL yra ilgalaike, sunki
ir pavojy gyvybei kelianti liga, kuria sergant persodinty kauly Ciulpy arba kamieniniy lasteliy donoro
lgstelés puola paciento organizma.

Létine TpéL yra reta liga, todel 2019 m. spalio 17 d. Rezurock buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Rezurock sudétyje yra veikliosios medziagos belumosudilo.
Kaip vartoti Rezurock?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis Iétinés
TpéL gydymo patirties.

Gaminamos Rezurock geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per parg valgant, mazdaug tuo
paciu metu kiekvieng dieng. Gydymas tesiamas tol, kol létine TpéL ir Salutinj poveikj pavyksta
kontroliuoti.

Pries pradedant gydyma, pacientams bitina atlikti kraujo tyrima, kad bity galima nustatyti kraujo
lgsteliy kiekj ir patikrinti kepeny funkcijg. Kol pacientas gydomas Siuo vaistu, kepeny, funkcija turi bati
tikrinama bent kartg per ménes;.

Dél Salutinio poveikio reiskiniy gydytojui gali reikéti sumazinti vaisto doze arba nutraukti gydyma Siuo
vaistu.

Daugiau informacijos apie Rezurock vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Rezurock?

Rezurock veiklioji medziaga belumosudilas slopina ROCK2 - baltymo, susijusio su imuninés sistemos
reakcijomis, kurios pasireiskia sergant létine TpSL ir sukelia jvairiy organy uzdegima ir randéjima
(fibroze), - veikima. Tikimasi, kad, slopindamas Sio baltymo veikima, Rezurock padés gydyti liga,
sumazindamas uzdegima ir fibroze.

Kokia Rezurock nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima dalyvavo 156 létine TpSL sergantys pacientai, kuriems anksciau buvo taikyti
bent du kiti gydymo budai. Pacientai vartojo Rezurock kartg per parg (78 pacientai) arba du kartus per
parg (78 pacientai). Pacientams taip pat buvo leidziama vartoti kitus vaistus, o Rezurock nebuvo
lyginamas su jokiu kitu gydymo budu. Atliekant tyrimg buvo vertinama, kiek Rezurock kartg per parg
vartojanciy pacienty pasireiské visiskas atsakas (iSnyko visi visiems paveiktiems organams
pasireiskiantys simptomai) arba dalinis atsakas | gydyma (pageréjo bent vieno organo biklé ir
nepablogéjo jokio kito organo biklé arba joks kitas organas nebuvo paveiktas). Per 6 ménesiy
laikotarpj atsakas | gydyma pasireiské 73 proc. (57 i$ 78) karta per para Rezurock vartojusiy pacientuy.
Po 6 ménesiy atsakas | gydymag pasireiSké 44 proc. pacienty. Mazdaug 5 proc. (4 iS 78) pacienty
pasireiskeé visiSkas atsakas, o mazdaug 68 proc. (53 i$ 78) pacienty - dalinis atsakas.

Koks yra Rezurock salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

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

Dazniausias Rezurock Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra nuovargis,
viduriavimas, pykinimas, galvos skausmas, vémimas, padidejes kepeny fermenty aspartato
aminotransferazés (AST) ir alanino aminotransferazes (ALT) kiekis kraujyje.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali biti sunkis. DaZniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra pneumonija (plauciy infekcija), celiulitas (giliujy odos audiniy,
uzdegimas), storosios zarnos infekcija, periorbitalinis celiulitas (akies voko ir odos aplink akj
uzdegimas), stafilokokiné bakteriemija (stafilokokinés bakterijos kraujyje), virsutiniy kvépavimo taky
infekcija (nosies ir gerklés infekcija), hipoksija (deguonies triikumas kiino audiniuose), plauciy
embolija (trombas plauciy kraujagysléje), viduriavimas, pykinimas, liezuvio displazija (pakitusios
liezuvio lastelés, kuris gali supiktybéti), vémimas ir dauginis organy disfunkcijos sindromas (sunki liga,
kuria sergant sutrinka keliy organy funkcija).

Kodél Rezurock buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo patvirtintas, pacientams, sergantiems létine TpSL, buvo kuo skubiau
reikalingi nauji gydymo bidai, kai kiti gydymo budai buvo neveiksmingi arba netinkami. Atliekant
pagrindinj tyrima nustatyta, kad Rezurock gydomiems létine TpSL sergantiems pacientams gali
pasireiksti atsakas. Taciau dél to, kaip buvo vertinami pagrindiniai rezultatai, ir dél to, kad pacientai
tuo paciu metu vartojo kity vaisty, naudos mastas néra visiSkai aiskus.

Atsizvelgiant | tai, kad Siems pacientams triiksta gydymo galimybiy, manyta, kad vaisto Salutinj poveikj
iS esmés galima kontroliuoti ir jis yra priimtinas.

Rezurock registracija ES yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreiki.
Europos vaisty agentiira mano, kad vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizika,
siejama su Sio vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymu.
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Bendrové turi pateikti papildomy Rezurock duomeny. Ji turi atlikti C tyrima, kuriame Rezurock bity
lyginamas su kitu vaistu, siekiant patvirtinti jo veiksminguma. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai
gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rezurock vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rezurock
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rezurock vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Rezurock Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rezurock

Daugiau informacijos apie Rezurock, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jiisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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