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Rezzayo (rezafungin)
Harsa generali lejn Rezzayo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rezzayo u ghal xiex jintuza?

Rezzayo huwa medic¢ina antifungali li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’kandidjazi invaziva. Il-
kandidjazi invaziva hija infezzjoni fungali kkawzata minn hmira msejha Candida li nfirxet sew fil-gisem
u tista’ tkun prezenti wkoll fid-demm.

Il-kandidjazi invaziva hija rari, u Rezzayo gie kklassifikat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f’'mard rari) fis-6 ta’ Jannar 2021. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Rezzayo fih is-sustanza attiva rezafungin.
Kif jintuza Rezzayo?

Rezzayo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fil-
gestjoni ta’ infezzjonijiet fungali invazivi.

Il-medicina tinghata darba fil-gimgha bhala infuzjoni (dripp) go vina li tiehu mill-inqas siegha. Id-
durata tat-trattament jiddependi fuq kif jirrispondi I-pazjent, izda ghandu jitkompla ghal mill-inqas
gimaghtejn wara |-ahhar jum li fih ikun instab Candida fid-demm tal-pazjent.

Il-medic¢ina ghandha tintuza skont il-gwida uffi¢jali mahruga fil-livell nazzjonali dwar I-uzu ta’ agenti
antifungali.

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

Kif jahdem Rezzayo?

Ir-rezafungin tappartjeni ghall-grupp ta’ medicini antifungali msejha echinocandins. Din tahdem billi
tinterferixxi mal-produzzjoni ta’ molekula msejha (1,3)-B-D-glucan, li ssahhah il-hajt tac-celluli fungali.
It-trattament bir-rezafungin jaghmel i¢-celluli Candida fragli, u jgeghelhom imutu. Dan jghin biex il-
kandidjazi invaziva tingieb taht kontroll u titnagqgas il-hsara mill-marda.
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X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Rezzayo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li kien jinvolvi 187 persuna b’kandidjazi invaziva wera li Rezzayo kien effettiv dags
caspofungin (medic¢ina antifungali ohra) fit-trattament tal-kandidjazi invaziva. Wara 14-il jum ta’
trattament, 59 % (55 minn 93) tal-persuni li nghataw Rezzayo ma kellhom I-ebda sinjal jew sintomu
ta’ infezzjoni Candida meta mqgabbla ma’ 61 % (57 minn 94) ta’ dawk li nghataw caspofungin.

Data addizzjonali wriet li r-rata ta’ mewt minhabba kwalunkwe kawza wara 30 jum ta’ trattament
kienet ta’ 24 % (22 minn 93) ghall-persuni ttrattati b’Rezzayo meta mgabbla ma’ 21 % (20 minn 94)
ghal dawk ittrattati b’caspofungin.

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

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rezzayo (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu ipokalimija (livelli baxxi ta’ potassium fid-demm), deni u dijarea.

Rezzayo m’ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergi¢i) ghal medicini ohra tal-klassi
echinocandin jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti ta’ Rezzayo (li huma elenkati fil-fuljett ta’
taghrif).

Ghaliex Rezzayo gie awtorizzat fl-UE?

Rezzayo nstab li huwa effettiv fit-trattament tal-kandidjazi invaziva bhala medic¢ina antifungali
awtorizzata tal-istess klassi, caspofungin. Ghalkemm kien hemm xi in¢ertezza rigward |-effikac¢ja tal-
medicina meta mqgabbla ma’ dik ta’ caspofungin minhabba I-ghadd relattivament zghir ta’ pazjenti fl-
istudju, id-data addizzjonali appoggat I-ezitu tal-istudju ewlieni. Barra minn hekk, Rezzayo jinghata
darba fil-gimgha meta mqgabbel ma’ darba kuljum ghal medicini ohra tal-istess klassi. Il-profil tas-
sigurta tal-medic¢ina huwa konformi ma’ dak ta’ medicini ohrajn tal-istess klassi. Ghaldagstant, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢éji ta’ Rezzayo huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rezzayo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Rezzayo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Rezzayo huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rezzayo

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