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Rezzayo (rezafunginas)
Rezzayo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Rezzayo ir kam jis vartojamas?

Rezzayo — tai prieSgrybelinis vaistas, kuriuo gydomi invazine kandidoze sergantys suaugusieji.
Invaziné kandidozé — tai grybeliné infekcija, kurig sukelia mieliagrybis, vadinamas Candida, kuris
placiai i8plinta po visg kiing ir kurio taip pat gali bati kraujyje.

Invazine kandidozé laikoma reta liga, todel 2021 m. sausio 6 d. Rezzayo buvo priskirtas ,retyjy vaisty®
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Rezzayo sudétyje yra veikliosios medziagos rezafungino.
Kaip vartoti Rezzayo?

Rezzayo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis invaziniy
grybeliniy infekcijy gydymo patirties.

Vaistas laSinamas | veng kartg per savaite, atliekant ne maZiau kaip valandos trukmeés infuzija.
Gydymo trukme priklauso nuo paciento organizmo reakcijos | gydyma, bet jis turéty biti tesiamas ne
maziau kaip 2 savaites nuo paskutinés dienos, kai paciento kraujyje randama Candida.

Sis vaistas turety bati vartojamas pagal nacionaliniu lygmeniu patvirtintas oficialias gaires del
priesgrybeliniy vaisty vartojimo.

Daugiau informacijos apie Rezzayo vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojaq
arba vaistininka.

Kaip veikia Rezzayo?

Rezafunginas priskiriamas prie priesgrybeliniy vaisty, vadinamy echinokandinais. Veikdamas 3is
vaistas sutrikdo molekules, vadinamos (1,3)-B-D-gliukanu, kuri stiprina grybelio lasteles sienelg,
gamyba. Rezafungino veikiamos Candida lgstelés tampa trapios ir dél to jos zista. Tai padeda
suvaldyti invazine kandidoze ir sumazinti Sios ligos daromg Zala.
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Kokia Rezzayo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 187 invazine kandidoze sergantys Zzmonés, nustatyta, kad
gydant invazine kandidoze Rezzayo yra toks pat veiksmingas kaip kaspofunginas (kitas prieSgrybelinis
vaistas). Po 14 gydymo dieny Candida infekcijos pozymiy ir simptomy nenustatyta 59 proc. (55 i$ 93)
Rezzayo vartojusiy zmoniy ir 61 proc. (57 i$ 94) kaspofunging vartojusiy pacienty.

13 papildomy duomeny, matyti, kad po 30 gydymo dieny dél jvairiy priezasCiy Rezzayo grupéje miré
24 proc. (22 i$ 93) pacienty, o kaspofungino grupeje — 21 proc. (20 iS 94) pacienty.

Kokia rizika susijusi su Rezzayo vartojimu?

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

DaZniausias Rezzayo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje), karsciavimas ir viduriavimas.

Rezzayo negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) kitiems echinokandiny grupes
vaistams arba kuriai nors i Rezzayo sudedamuyjy medziagy (jos idvardytos pakuoteés lapelyje).

Kodél Rezzayo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Rezzayo yra toks pat veiksmingas gydant invazine kandidoze, kaip jregistruotas tos
pacios klasés priesgrybelinis vaistas kaspofunginas. Nors dél palyginti nedidelio tyrime dalyvavusiy,
pacienty skaiciaus iskilo tam tikry abejoniy dél $io vaisto veiksmingumo, jj lyginant su kaspofungino
veiksmingumu, papildomi duomenys patvirtino pagrindinio tyrimo rezultatus. Be to, Rezzayo
vartojamas kartg per savaite, o kiti tos pacios klasés vaistai — kartg per parg. Vaisto saugumo
charakteristikos atitinka kity tos pacios klasés vaisty saugumo charakteristikas. Europos vaisty
agentlra nusprendé, kad Rezzayo nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali biti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rezzayo
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, siekdami uZtikrinti saugy, ir
veiksmingg Rezzayo vartojima.

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

Kita informacija apie Rezzayo

Daugiau informacijos apie Rezzayo rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezzayo.
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