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Rezdiffra (resmetiroms)
Rezdiffra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rezdiffra un kapeéc tas lieto?

Rezdiffra ir zales, ko lieto kopa ar uzturu un fiziskam aktivitatém, lai pieaugusajiem arstétu ar
vielmainas disfunkciju saistitu steatohepatitu (MASH). MASH (zinams ari ka NASH, nealkohola taukaino
aknu slimiba) ir slimiba, ko izraisa tauku uzkrasanas aknas, tadéjadi izraisot aknu iekaisumu un
bojajumus. Rezdifira lieto pieaugusajiem ar vidéji smagiem vai nozimigiem aknu sarétojumiem (otras
vai tresas pakapes fibroze).

Rezdiffra aktiva viela ir resmetiroms.
Ka lieto Rezdiffra?

Rezdiffra var iegadaties tikai pret recepti. Rezdiffra ir pieejamas orali vienreiz diena lietojamu tablesu
veida.

Rezdiffra nedrikst lietot kopa ar tadam zalém ka gemfibrozils, kas spécigi bloké CYP2C8 — aknu
fermenta, kas palidz organismam noardit daudzas zales — iedarbibu, jo tas var ietekmét Rezdiffra
noardisanos. Ja Rezdiffra lieto kopa ar vidé&ji spécigiem CYP2C8 inhibitoriem (piemé&ram, klopidogrelu,
deferaziroksu un teriflunomidu), deva ir jasamazina.

Papildu informaciju par Rezdiffra lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Rezdiffra darbojas?

Pacientiem ar MMH olbaltumviela, ko dévé par vairogdziedzera hormonu beta receptoru (THR-beta) un
kas palidz saskelt taukus, nedarbojas pareizi. Rezdiffra aktiva viela resmetiroms darbojas, piesaistoties
aknu stinas un tur aktivizéjot THR-beta. Aktivéjot THR-beta, resmetiroms palielina tauku noardisanos
un samazina aknas uzkrato tauku daudzumu, tadéjadi palidzot mazinat iekaisumu un fibrozi, ka ari
uzlabot aknu darbibu.

Kadi Rezdiffra ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka Rezdiffra efektivi samazina MASH simptomus un aknu fibrozi.
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Pamatpétijuma bija iesaistiti 917 pieaugusie ar F2 pakapes (vidéji smaga) vai F3 pakapes
(progreséjosa) MASH un aknu fibrozi, kuri 12 ménesus sanéma vai nu Rezdiffra, vai placebo (fiktivu
arstésanu). Pétijuma vértéja to pacientu Tpatsvaru, kuriem izzuda MASH simptomi, ko mérija péc
iekaisuma un balonésanas stavokla (aknu Stinu bojajumu) uzlabosanas vai izzuSanas, nepasliktinot
fibrozi. Pétijuma ari tika mériti pacientu fibrozes stavokla uzlabojumi, kas nepasliktina MASH
simptomus.

Atkariba no devas péc 12 ménesiem aptuveni 26-30% pacientu, kuri sanéma Rezdiffra, sasniedza
MASH stavokla normalizéSanos bez fibrozes pasliktinasanas salidzinajuma ar 10% pacientu, kuri
sanéma placebo. Turklat aptuveni 27-29% pacientu, kuri sanéma Rezdiffra, samazinajas aknu fibroze
un nepasliktinajas MASH, salidzinot ar 17% pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Rezdiffra?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Rezdiffra, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Rezdiffra blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja un
nelabums (slikta disa). Caureja parasti rodas arstéSanas sakuma, ir viegla vai vid&ji smaga un izzad
vidé&ji 2 lidz 3 nedé|as.

Prurits (nieze) var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem. Holecistits (Zultspas|a iekaisums, ko bieZi izraisa
zultsvadu blokéjosie zultsakmeni) un natrene (niezosi izsitumi) var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem.

Kapéc Rezdiffra ir registréetas ES?

Zalu apstiprinasanas laika vél nebija apstiprinatu zalu tadu pacientu arstésanai, kuriem ir MASH —
slimiba, kas, ja to nearsté, saistita ar nopietniem un dzivibai bistamiem simptomiem, tostarp cirozi
(smagiem un pastavigiem saretojumiem aknas). Ir pieradits, ka Rezdiffra mazina slimibas un fibrozes
simptomus, tapéc tie ir nozimigi ieguvumi veselibai. V&l nav datu par to, vai Sie ieguvumi samazinas
progreséjosu aknu slimibu un aknu transplantacijas nepiecieSamibu vai uzlabos izdzivoSanas iespéjas.
Tomeér, lai risinatu Sos jautajumus, tiks sniegti papildu dati par iedarbibu ilgtermina. Visbiezak
noveérotas blakusparadibas ir pienemamas attieciba uz droSumu.

Rezdiffra lietoSanai ES ir registrétas ar nosacijumiem. Tas nozimég, ka tas ir redistrétas, pamatojoties
uz mazak visaptverosiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas nodrosina aktuala, Iidz Sim
nerisinata mediciniska stavok|a arstésanu. Eiropas Zalu adgentiira uzskata, ka, kamér nav sanemti
papildu pieradijumi, ieguvums no zalu agrakas pieejamibas atsver ar to lietoSanu saistitos riskus.

Uznémumam par Rezdiffra ir jaiesniedz papildu dati. Tam jaiesniedz papildu rezultati no diviem
notiekosiem pétijumiem, kuros Rezdiffra salidzina ar placebo pacientiem, kuriem ir MMH un vidé&ji
smaga vai progreséjosa aknu fibroze. Agentira katru gadu parbaudis visu jauniegGto informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rezdiffra lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Rezdiffra lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rezdiffra lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rezdiffra
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Rezdiffra

Sikaka informacija par Rezdiffra ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.
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