EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/29372/2026
EMEA/H/C/006421

Rezurock (belumosudils)
Parskats vienkarsa valoda par Rezurock un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rezurock un kapeéc tas lieto?

Rezurock ir zales, ko lieto hroniskas alotransplantacijas slimibas (GvHD) arstésanai pieaugusajiem un
pusaudZiem no 12 gadu vecuma, kuri sver vismaz 40 kg. Sis zales lieto, ja visi citi pieejamie
arstésanas Iidzekli nav iedarbojusies pietiekami labi vai nav pieméroti. Hroniska GvHD ir ilgstosa,
nopietna un dzivibai bistama slimiba, kad donora Siinas no kaulu smadzenu vai cilmes Sinu
transplantacijas uzbrik pacienta organismam.

Hroniska GvHD ir reta slimiba, un 2019. gada 17. oktobri Rezurock tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto
zalu statusa piesSkirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Rezurock satur aktivo vielu belumosudilu.
Ka lieto Rezurock?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi hroniskas
GvHD arstésana.

Rezurock ir pieejamas ka tabletes iekskigai lietoSanai vienreiz diena kopa ar édienu, katru dienu
aptuveni viena un taja pasa laika. ArstéSana jaturpina tik ilgi, kamér hroniska GvHD tiek kontroléta un
blakusparadibas ir kontrol€jamas.

Pirms arstéSanas uzsaksanas pacientiem javeic asins analize, lai parbauditu asins stinu limeni un aknu
darbibu. Kamér pacients lieto Sis zales, vismaz reizi ménesi japarbauda aknu darbiba.

Ja rodas blakusparadibas, arstam var biit jasamazina deva vai japartrauc zalu lietoSana.

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

Ka Rezurock darbojas?

Rezurock aktiva viela belumosudils aptur ROCK2 — olbaltumvielas, kas ir iesaistita imunreakcijas, kas
notiek hroniskas GvHD gadijuma, un izraisa iekaisumu un rétaudu veidoSanos (fibrozi) dazados
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organos, darbibu. Bloké&jot ST proteina darbibu, paredzams, ka Rezurock palidzgés arstét So slimibu,
samazinot iekaisumu un fibrozi.

Kadi Rezurock ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma piedalijas 156 pacienti ar hronisku GvHD, kuri ieprieks bija sanémusi vismaz divas citas
terapijas. Pacienti sanéma Rezurock vai nu vienreiz diena (78 pacienti), vai divreiz diena (78 pacienti).
Pacientiem tika atlauts lietot ari citas zales, un Rezuzrock netika salidzinatas ar citam zalém. Petijuma
pétija, cik daudz pacientu, kuri lietoja Rezurock vienreiz diena, reagéja uz arstéSanu vai nu ar pilnigu
atbildes reakciju (visi simptomi visos skartajos organos tika novérsti), vai ar daléju atbildes reakciju
(vismaz viens organs uzlabojas un neviens cits organs nepasliktindjas vai netika ietekméts). Sesu
ménesu perioda uz arstéSanu reagéja 73 % pacientu (57 no 78), kuri lietoja Rezurock vienreiz diena.
P&c seSiem ménesiem 44 % pacientu reagéja uz arstéSanu. Aptuveni 5 % pacientu (4 no 78) bija
pilniga atbildes reakcija, savukart aptuveni 68 % (53 no 78) bija dal€ja atbildes reakcija.

Kadas ir Rezurock blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Rezurock, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Rezurock blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums,

caureja, slikta disa (nelabums), galvassapes, vemsana, paaugstinats aknu enzimu aspartata
aminotransferazes (AST) un alanina aminotransferazes (ALT) limenis asinis.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1
no 100 cilvékiem) ir pneimonija (plausu infekcija), celulits (dzilo adas audu iekaisums), resnas zarnas
infekcija, periorbitala celulits (acu plakstina un ap aci esosa adas iekaisums), stafilokoku bakterémija
(asinis esosa stafilokoku baktérija), augs&jo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija), hipoksija
(skabekla trikums plausu asinsvados), plausu embolija (trombs plausu asinsvados), caureja, slikta
disa, méles displazija (patologiska stinu klatblGtne mélg, kas var kit kancerogénas), vemsana un
vairaku organu disfunkcijas sindroms (smaga slimiba, kad vairaki organi organisma vairs nedarbojas
pareizi).

Kapéc Rezurock ir registrétas ES?

Apstiprinasanas laika bija steidzama mediciniska vajadziba péc jaunam terapijam pacientiem ar
hronisku GvHD, ja citi arstéSanas veidi ir bijusi neveiksmigi vai nav pieméroti. Pamatpétijuma
pieradija, ka arstéSana ar Rezurock var izraisit atbildes reakciju pacientiem ar hronisku GvHD. Tomér
pastav neskaidribas par ieguvuma apméru, nemot vera to, ka tika mériti galvenie rezultati, un to, ka
pacienti vienlaikus lietoja citas arstéSanas metodes.

Blakusparadibas kopuma bija kontrol€jamas un pienemamas, nemot véra to, ka Siem pacientiem trikst
arstésanas iespéju.

Rezurock ir regdistrétas ,,ar nosacljumiem” lietoSanai ES. Tas nozimég, ka tas ir redistrétas, pamatojoties
uz mazak visaptveroSiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas apmierina aktualu neapmierinatu

medicinisku vajadzibu. Eiropas Zalu adentiira uzskata, ka ieguvums no zalu agrakas pieejamibas
atsver ar to lietoSanu saistitos riskus, kamér nav sanemti papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jasniedz papildu dati par Rezurock. Tai javeic c pétijums, kura Rezurock salidzina ar
citu terapiju, lai apstiprinatu to efektivitati. Agentiira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rezurock lietosanu?

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

Tapat ka visam zalém dati par Rezurock lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
RezurocklietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Rezurock

Sikaka informacija par Rezurock, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums, ir atrodama
adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu sava valsti, sazinieties ar valsts kompetento iestadi.
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