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Rezdiffra (resmetirom)
Harsa generali lejn Rezdiffra u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Rezdiffra u ghal xiex jintuza?

Rezdiffra huwa medicina li tintuza flimkien ma’ dieta u attivita fizika ghat-trattament ta’ adulti bi
steatoepatite assoc¢jata ma’ disfunzjoni metabolika (MASH, metabolic dysfunction-associated
steatohepatitis). II-MASH (maghrufa wkoll bhala NASH, steatoepatite mhux alkoholika) hija marda
kkawzata minn akkumulazzjoni ta’ xaham fil-fwied, li tirrizulta finffammazzjoni u fi hsara fil-fwied.
Rezdiffra jintuza f'adulti b’Cikatri¢i moderati jew sinifikanti tal-fwied (fibrozi ta’ stadju 2 jew stadju 3).

Rezdiffra fih is-sustanza attiva resmetirom.
Kif jintuza Rezdiffra?

Rezdiffra jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darba
kuljum.

Rezdiffra ma ghandux jintuza flimkien ma’ medicini bhal gemfibrozil li jimblukkaw b’mod gawwi |-effetti
ta’ CYP2C8, enzima tal-fwied li tghin lill-gisem ikisser hafna medicini, peress li dan jista’ jaffettwa t-
tkissir ta’ Rezdiffra. Jekk Rezdiffra jintuza ma’ inibituri moderati ta’ CYP2C8 (bhal clopidogrel,
deferasirox, u teriflunomide), id-doza tieghu ghandha titnaggas.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rezdiffra, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rezdiffra?

F’pazjenti b’MASH, il-proteina msejha ricettur beta tal-ormon tat-tirojde (THR-beta), li tghin fit-tkissir
tax-xaham, ma tahdimx kif suppost. Is-sustanza attiva f'/Rezdiffra, resmetirom, tahdem billi tehel u
tattiva t-THR-beta fi¢-celloli tal-fwied. Bl-attivazzjoni tat-THR-beta, resmetirom izid it-tkissir tax-
xaham; dan inaggas I-ammont ta’ xaham mahzun fil-fwied li jista’ jghin biex jitnagqsu I-
inffammazzjoni u I-fibrozi, u jtejjeb il-funzjoni tal-fwied.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Rezdiffra li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera |li Rezdiffra huwa effettiv fit-tnaqqis tas-sintomi tal-MASH u |-fibrozi tal-fwied.
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L-istudju ewlieni involva 917-il adult b’'MASH u b'fibrozi tal-fwied tal-istadju F2 (moderat) jew F3
(avvanzat) li nghataw Rezdiffra jew placebo (trattament fint) ghal 12-il xahar. L-istudju hares lejn il-
proporzjon ta’ pazjenti b'rizoluzzjoni tas-sintomi tal-MASH, kif imkejjel bit-titjib jew I-ghajbien tal-
inffammazzjoni u I-ballooning (hsara li¢c-celloli tal-fwied), minghajr ma I-fibrozi tmur ghall-aghar. L-
istudju kejjel ukoll it-titjib fil-fibrozi tal-pazjenti minghajr aggravar tas-sintomi tal-MASH.

Wara 12-il xahar, skont id-doza, madwar 26% sa 30% tal-pazjenti li nghataw Rezdiffra kisbu
rizoluzzjoni MASH minghajr ma aggravaw il-fibrozi, meta mgabbla ma’ 10% tal-pazjenti li nghataw
placebo. Barra minn hekk, madwar 27% sa 29% tal-pazjenti li rcevew Rezdiffra kellhom titjib fil-fibrozi
tal-fwied u I-ebda aggravar tal-MASH, meta mqgabbla ma’ 17% ta’ dawk |i nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Rezdiffra?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Rezdiffra, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rezdiffra (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu dijarea u dardir (thossok ma tiflahx). Id-dijarea generalment issehh fil-bidu tat-trattament,
tkun hafifa sa moderata u tghaddi wara medja ta’ gimaghtejn jew tliet gimghat.

Il-prurite (hakk) tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 10. Il-kolecistite (infjammazzjoni tal-marrara,
spiss ikkawzata minn gebel tal-marrara li jimblokka I-kanal biljari) u I-urtikarja (raxx bil-hakk) jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000.

Ghaliex Rezdiffra huwa awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, ma kien hemm |-ebda trattament awtorizzat ghal pazjenti b’MASH, marda
assocjata ma’ sintomi serji u ta’ theddida ghall-hajja, inkluz cirrozi (¢ikatri¢i severa u permanenti tal-
fwied) jekk tithalla mhux ittrattata. Rezdiffra ntwera li jnaggas is-sintomi tal-marda u I-fibrozi, li huma
kkunsidrati bhala benefi¢cji tas-sahha sinifikanti. Ghad ma hemm |-ebda data dwar jekk dawn il-
benefi¢cji humiex se jnaqgsu I-mard avvanzat tal-fwied u t-trapjant tal-fwied, jew itejbu s-
sopravivenza. Madankollu, se tigi pprovduta aktar data fit-tul biex jigu indirizzati dawn il-mistogsijiet.
F'termini ta’ sigurta, I-effetti sekondarji I-aktar frekwenti huma accettabbli.

Rezdiffra nghata awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghall-uzu fl-UE. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’
data inqas komprensiva minn dik nhormalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux
issodisfata. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tqis li I-benefi¢¢ju li I-medicina tkun disponibbli aktar
kmieni huwa akbar minn kwalunkwe riskju assocjat mal-uzu taghha waqt I-istennija ghal aktar
evidenza.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Rezdiffra. Ghandha tissottometti aktar rizultati minn
zewg studji li ghadhom ghaddejjin li jgabblu Rezdiffra ma’ placebo f'pazjenti b’MASH u b’fibrozi tal-
fwied moderata sa avvanzata. Kull sena, I-Agenzija se tirriezamina kwalunkwe informazzjoni gdida li
ssir disponibbili.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Rezdiffra?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rezdiffra.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Rezdiffra hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Rezdiffra huma evalwati bir-reqqga u tittiehed kull azzjoni mehtiega
ghall-protezzjoni tal-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rezdiffra

Aktar informazzjoni dwar Rezdiffra tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.
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