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Rezdiffra (resmetirom)
Przeglad wiedzy na temat leku Rezdiffra i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rezdiffra i w jakim celu sie go stosuje

Rezdiffra to lek stosowany w potaczeniu z dieta i aktywnoscig fizyczng w leczeniu osdb dorostych ze
sttuszczeniowym zapaleniem watroby zwigzanym z dysfunkcjg metaboliczng (MASH). MASH (znany
rowniez jako NASH — niealkoholowe sttuszczeniowe zapalenie watroby) to choroba spowodowana
gromadzeniem sie tluszczu w watrobie, co prowadzi do wystapienia stanu zapalnego watroby i jej
uszkodzenia. Lek Rezdiffra stosuje sie u 0s6b dorostych z umiarkowanym lub znacznym
bliznowaceniem watroby (zwtdknieniem w stadium 2 albo 3).

Substancja czynng zawartg w leku Rezdiffra jest resmetirom.
Jak stosowac lek Rezdiffra

Lek wydawany na recepte. Lek Rezdiffra ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz na dobe.

Leku Rezdiffra nie nalezy stosowac razem z takimi lekami jak gemfibrozyl, ktére silnie blokujg dziatanie
CYP2C8 — enzymu watroby, ktéry pomaga organizmowi rozktada¢ wiele lekdw — poniewaz moze to
wptywac na rozkfad leku Rezdiffra. Jesli lek Rezdiffra jest stosowany z umiarkowanymi inhibitorami
CYP2C8 (takimi jak klopidogrel, deferazyroks i teryflunomid), jego dawke nalezy zmniejszy¢.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rezdiffra znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rezdiffra

U pacjentéw z MASH biatko zwane receptorem hormonu tarczycy beta (THR-B), ktére pomaga
rozktadac tluszcz, nie dziata prawidtowo. Substancja czynna zawarta w leku Rezdiffra, resmetirom,
dziata przez przytaczanie sie do biatka THR-B w komodrkach watroby i jego aktywacje. Resmetirom
przez aktywacje biatka THR-B zwieksza rozktad ttuszczu; zmniejsza to ilo$¢ ttuszczu gromadzonego
w watrobie, co moze pomoc ograniczy¢ stan zapalny i zwtdknienie oraz poprawi¢ czynnos¢ watroby.
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Korzysci ze stosowania leku Rezdiffra wykazane w badaniach

Badanie gtdwne wykazato, ze lek Rezdiffra skutecznie ogranicza objawy MASH i zwtdknienie watroby.

W badaniu gtéwnym uczestniczyto 917 dorostych pacjentéow z MASH i ze zwidknieniem watroby

w stadium F2 (umiarkowanym) albo F3 (zaawansowanym), ktorzy otrzymywali lek Rezdiffra albo
placebo (leczenie pozorowane) przez 12 miesiecy. W badaniu oceniano odsetek pacjentéow

z ustgpieniem objawow MASH, mierzonym na podstawie ztagodzenia lub ustgpienia stanu zapalnego
i balonowania (uszkodzenia komdrek watroby) przy braku nasilenia zwtdknienia. W badaniu oceniano
rowniez zmniejszenie zwtoknienia u pacjentéw przy braku nasilenia objawéw MASH.

Po 12 miesigcach, w zaleznosci od dawki, u okoto 26-30% pacjentow, ktorzy otrzymali lek Rezdiffra,
MASH ustgpito bez nasilenia zwtdknienia, w poréwnaniu z 10% pacjentéw, ktérzy otrzymali placebo.
Ponadto u okoto 27-29% pacjentéw, ktdrzy otrzymali lek Rezdiffra, odnotowano zmniejszenie
zwidknienia watroby i brak nasilenia MASH, w pordwnaniu z 17% pacjentéw, ktérzy otrzymali placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Rezdiffra

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rezdiffra znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rezdiffra (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to biegunka i nudnosci (mdtosci). Biegunka zwykle wystepuje na poczatku
leczenia, jest tagodna albo umiarkowana i ustepuje $rednio w ciggu 2-3 tygodni.

U 1 na 10 pacjentdw moze wystapi¢ swigd (swedzenie). U 1 na 1000 pacjentéw moga wystapic
zapalenie pecherzyka zoétciowego (stan zapalny pecherzyka zétciowego, czesto powodowany przez
kamienie zétciowe blokujace przewdd zdtciowy) oraz pokrzywka (swedzaca wysypka).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rezdiffra w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu nie byto zarejestrowanych terapii dla pacjentow z MASH —
chorobg, ktora jesli nie jest leczona, wigze sie z powaznymi i zagrazajacymi zyciu objawami, w tym
marskoscig watroby (ciezkim i trwatym bliznowaceniem watroby). Wykazano, ze lek Rezdiffra tagodzi
objawy choroby i zwtdknienia, co uwaza sie za znaczne korzysci zdrowotne. Obecnie nie ma jeszcze
danych na temat tego, czy takie korzysci pozwalajg ograniczy¢ zaawansowang chorobe watroby

i konieczno$c¢ przeszczepienia watroby badz poprawic czas przezycia. Odpowiedz na te pytania bedzie
mozliwa po otrzymaniu dalszych danych dtugoterminowych. Pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania
najczestsze dziatania niepozadane sq mozliwe do opanowania.

Lek Rezdiffra uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu w UE. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony
do obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktore sg zwykle wymagane, poniewaz
spetnia niezaspokojong potrzebe medyczna. Europejska Agencja Lekdw uwaza, ze korzysci

z wczesniejszego udostepnienia leku przewyzszajg ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu
na dalsze dowody.

Firma musi dostarczy¢ wiecej danych dotyczacych leku Rezdiffra, w tym przedstawic¢ dalsze wyniki

z dwoch trwajacych badan poréownujacych lek Rezdiffra z placebo u pacjentéw z MASH i umiarkowanym
lub zaawansowanym zwitdknieniem watroby. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych
informacji, ktére beda dostepne.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rezdiffra

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rezdiffra w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Rezdiffra sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Rezdiffra sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rezdiffra

Dalsze informacje dotyczace leku Rezdiffra znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.

Rezdiffra (resmetirom)
EMA/701116/2017 Strona 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rezdiffra

	Czym jest lek Rezdiffra i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Rezdiffra
	Jak działa lek Rezdiffra
	Korzyści ze stosowania leku Rezdiffra wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Rezdiffra
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rezdiffra w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rezdiffra
	Inne informacje dotyczące leku Rezdiffra

