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

Czym jest lek Rezzayo i w jakim celu sie go stosuje

Lek Rezzayo jest lekiem przeciwgrzybiczym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z inwazyjng
kandydoza. Inwazyjna kandydoza jest zakazeniem grzybiczym wywotanym przez drozdze Candida,
ktére rozprzestrzenity sie szeroko w organizmie i moga by¢ takze obecne we krwi.

Ze wzgledu na to, ze inwazyjna kandydoza jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 6 stycznia 2021 r.
lek Rezzayo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjg czynng zawartg w leku Rezzayo jest rezafungina.

Jak stosowac lek Rezzayo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
inwazyjnych zakazen grzybiczych.

Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym co najmniej godzine. Czas leczenia zalezy
od odpowiedzi pacjenta, ale nalezy je kontynuowac przez co najmniej 2 tygodnie po ostatnim dniu, w
ktérym stwierdzono wystepowanie grzyboéw Candida we krwi pacjenta.

Lek powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi wytycznymi krajowymi w sprawie stosowania
$rodkow przeciwgrzybiczych.

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

Jak dziata lek Rezzayo

Rezafungina nalezy do grupy lekéw przeciwgrzybiczych zwanych echinokandynami. Jej mechanizm
dziatania polega na zaktdcaniu wytwarzania czasteczki o nazwie (1,3)-B-D-glukan, ktéra wzmacnia
éciane komodrkowg grzyba. Leczenie rezafunging sprawia, ze komorki grzyba Candida stajg sie kruche,
co powoduje ich obumieranie. Pomaga to opanowac inwazyjng kandydoze i ograniczy¢ zmiany
spowodowane choroba.
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Korzysci ze stosowania leku Rezzayo wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 187 osdéb z inwazyjng kandydoza wykazano, ze lek Rezzayo jest w
leczeniu tej choroby réwnie skuteczny jak kaspofungina (inny lek przeciwgrzybiczy). Po 14 dniach
leczenia u 59% (55 z 93) oso6b otrzymujacych lek Rezzayo nie wystepowaty objawy przedmiotowe ani
podmiotowe zakazenia grzybami Candida w poréwnaniu z 61% (57 z 94) oséb otrzymujacych
kaspofungine.

Dodatkowe dane wykazaty, ze odsetek zgonow z dowolnej przyczyny po 30 dniach leczenia wyniost
249% (22 z 93) w przypadku os6b leczonych lekiem Rezzayo w poréwnaniu z 21% (20 z 94) w
przypadku oséb leczonych kaspofungina.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rezzayo

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rezzayo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: hipokaliemia (niskie stezenie potasu we krwi), goraczka i biegunka.

Leku Rezzayo nie wolno stosowac u oséb z nadwrazliwoscig (alergig) na inne leki zawierajace
echinokandyny lub na dowolny ze sktadnikdw leku Rezzayo (ktore sg wymienione w Ulotce dla
pacjenta).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rezzayo w UE

Lek Rezzayo uznano za réwnie skuteczny w leczeniu inwazyjnej kandydozy co juz dopuszczony do
obrotu lek przeciwgrzybiczy z tej samej klasy — kaspofungina. Cho¢ istniata pewna niepewnos$¢ co do
skutecznosci leku w poréwnaniu ze skutecznoscig kaspofunginy ze wzgledu na stosunkowo niewielka
liczbe uczestnikéw badania, dodatkowe dane potwierdzity wynik badania gtdwnego. Ponadto lek
Rezzayo podaje sie raz w tygodniu, a nie raz na dobe, jak ma to miejsce w przypadku innych lekéw tej
samej klasy. Profil bezpieczenstwa leku jest zgodny z profilem bezpieczenstwa innych lekéw tej samej
klasy. Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Rezzayo przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rezzayo

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Rezzayo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Rezzayo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Rezzayo

Dalsze informacje dotyczace leku Rezzayo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezzayo.
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