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Rezurock (belumosudil)
Przeglad wiedzy na temat leku Rezurock i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Rezurock i w jakim celu sie go stosuje

Rezurock jest lekiem stosowanym w leczeniu przewlektej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi
(ang. chronic graft-versus-host disease, GvHD) u 0sdb dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych
0 masie ciata co najmniej 40 kg. Lek stosuje sie, gdy wszystkie inne dostepne metody leczenia nie byty
wystarczajaco skuteczne lub nie sq odpowiednie. Przewlekta GvHD to dtugotrwata, powazna i
zagrazajaca zyciu choroba, w ktérej komérki przeszczepione od dawcy ze szpiku kostnego lub komérek
macierzystych atakujg organizm pacjenta.

Ze wzgledu na to, ze przewlekta GvHD jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 17 pazdziernika 2019
r. lek Rezurock uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Rezurock jest belumosudil.

Jak stosowac lek Rezurock

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu przewlekiej GvHD.

Lek Rezurock jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe podczas
positku, mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak
dtugo przewlekta GvHD jest kontrolowana, a dziatania niepozadane pozostajg mozliwe do opanowania.

Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow nalezy wykonac¢ badanie krwi w celu sprawdzenia liczby
krwinek i czynnosci watroby. W czasie stosowania leku przez pacjenta nalezy co najmniej raz w
miesigcu kontrolowac czynnos¢ watroby.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub przerwaé
stosowanie leku.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rezurock znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Rezurock

Substancja czynna leku Rezurock, belumosudil, hamuje dziatanie ROCK2, biatka, ktére bierze udziat w
reakcjach immunologicznych zachodzacych w przewlektej GvHD i wywotujacych stan zapalny i
bliznowacenie (zwtdknienie) w réoznych narzadach. Oczekuje sie, ze poprzez blokowanie dziatania tego
biatka lek Rezurock pomoze w leczeniu choroby, zmniejszajac stan zapalny i zwtdknienie.

Korzysci ze stosowania leku Rezurock wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 156 pacjentéw z przewlekta GvHD, ktorzy wczesniej otrzymali co
najmniej dwa inne rodzaje leczenia. Pacjenci przyjmowali lek Rezurock raz na dobe (78 pacjentéw) lub
dwa razy na dobe (78 pacjentéw). Pacjentom pozwolono réwniez na stosowanie innych metod leczenia,
a leku Rezurock nie porédwnywano z zadnym innym leczeniem. W badaniu oceniano, u ilu pacjentéw
przyjmujacych lek Rezurock raz na dobe wystapita odpowiedz catkowita (ustgpienie wszystkich
objawdw we wszystkich zajetych narzadach) lub odpowiedz czesciowa (poprawa w co najmniej jednym
narzadzie bez progresji lub wystgpienia objawdw w innych narzadach). W okresie 6 miesiecy
odpowiedz na leczenie wystapita u 73% (57 z 78) pacjentow przyjmujacych lek Rezurock raz na dobe.
Po 6 miesigcach odpowiedz na leczenie wystapita u 44% pacjentéw. U okoto 5% (4 z 78) pacjentéw
wystgpita odpowiedz catkowita, a u okoto 68% (53 z 78) - odpowiedz czesciowa.

Jakie s dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Rezurock

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rezurock (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmeczenie, biegunka, nudnosci (mdfosci), bdl gtowy, wymioty,
podwyzszone stezenie enzymow watrobowych — aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) i
aminotransferazy alaninowej (AIAT) - we krwi.

Niektdére dziatania niepozgdane moga by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozgdane (mogace
wystapic czesciej niz u 1 na 100 pacjentow) to: zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), zapalenie tkanki
tacznej (zapalenie tkanki w gtebokich warstwach skéry), zakazenie jelita grubego, zapalenie tkanki
tacznej okotooczodotowej (zapalenie powieki i skory wokét oka), bakteriemia gronkowcowa (bakterie z
rodzaju gronkowcdw obecne we krwi), zakazenie gérnych drég oddechowych (zakazenie nosa i gardfa),
niedotlenienie (brak tlenu w tkankach organizmu), zatorowo$¢ ptucna (zakrzep w naczyniu
krwiono$nym w ptucach), biegunka, nudnosci, dysplazja jezyka (obecnos¢ nieprawidtowych komoérek w
jezyku, ktére mogq przeksztatci¢ sie w komoérki nowotworowe), wymioty i zespot niewydolnosci
wielonarzadowej (powazny stan, w ktérym kilka narzaddw przestaje dziata¢ prawidtowo).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rezurock w UE

W momencie dopuszczenia leku do obrotu istniata pilna potrzeba medyczna wprowadzenia nowych
metod leczenia pacjentow z przewlektag GvHD, w przypadku gdy inne metody leczenia okazaty sie
nieskuteczne lub nie sg odpowiednie. W badaniu gtdwnym wykazano, ze stosowanie leku Rezurock
moze prowadzi¢ do odpowiedzi u pacjentdw z przewlektg GvHD. Istnieja jednak watpliwosci co do
wielkosci korzysci ze wzgledu na sposéb pomiaru gtéwnych wynikéw oraz fakt, ze pacjenci przyjmowali
jednoczesnie inne rodzaje leczenia.

Dziatania niepozadane byty ogdlnie mozliwe do opanowania i akceptowalne, biorgc pod uwage brak
innych mozliwosci leczenia tych pacjentow.
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Lek Rezurock uzyskat warunkowe dopuszczenie do stosowania w UE. Oznacza to, ze lek zostat
dopuszczony do obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére sg zwykle wymagane,
poniewaz spetnia niezaspokojong potrzebe medyczng. Europejska Agencja Lekow uwaza, ze korzysci

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

Firma musi dostarczy¢ dodatkowe dane dotyczace leku Rezurock. Firma musi przeprowadzi¢ badanie,
w ktérym lek Rezurock poréwnuje sie z innym leczeniem w celu potwierdzenia jego skutecznosci. Co
roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére beda dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rezurock

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rezurock w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

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

Inne informacje dotyczace leku Rezurock

Dalsze informacje dotyczace leku Rezurock, w tym ulotka dotgaczona do opakowania i sprawozdanie
oceniajace, znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym
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