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Rezdiffra (resmetirom)
Prezentare generala a Rezdiffra si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rezdiffra si pentru ce se utilizeaza?

Rezdiffra este un medicament utilizat in asociere cu dieta si exercitiul fizic pentru tratamentul adultilor
cu steatohepatita noncirotica asociata disfunctiei metabolice (MASH). MASH (denumita si NASH,
steatohepatita nonalcoolicd) este o boalad cauzata de acumularea de grasime in ficat, ceea ce duce la
inflamatie si leziuni ale ficatului. Rezdiffra se utilizeaza la adultii cu cicatrizare hepatica moderata sau
semnificativa (fibroza in stadiul 2 sau 3).

Rezdiffra contine substanta activé resmetirom.
Cum se utilizeaza Rezdiffra?

Rezdiffra se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de
comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi.

Rezdiffra este contraindicat in asociere cu medicamente precum gemfibrozilul care blocheaza puternic
efectele CYP2C8, o enzima hepatica care ajuta organismul sa descompuna multe medicamente,
deoarece acest lucru ar putea afecta descompunerea Rezdiffra. Daca Rezdiffra se utilizeaza in asociere
cu inhibitori moderati ai CYP2C8 (cum ar fi clopidogrel, deferasirox si teriflunomida), doza de Rezdiffra
trebuie redusa.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rezdiffra, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rezdiffra?

La pacientii cu MASH, proteina numita receptor beta al hormonului tiroidian (THR-beta), care ajuta la
descompunerea grasimilor, nu functioneaza corespunzator. Substanta activa din Rezdiffra,
resmetiromul, actioneaza prin legarea si activarea THR-beta in celulele hepatice. Prin activarea THR-
beta, resmetiromul mareste descompunerea grasimilor, reducand astfel cantitatea de grasime
depozitata in ficat, ceea ce poate contribui la diminuarea inflamatiei, a fibrozei si la imbunatatirea
functiei hepatice.
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Ce beneficii a prezentat Rezdiffra pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Rezdiffra este eficace in reducerea simptomelor MASH si a fibrozei
hepatice.

Studiul principal a cuprins 917 adulti cu MASH si fibroza hepatica in stadiul F2 (moderat) sau F3
(avansat), carora li s-a administrat Rezdiffra sau placebo (un preparat inactiv) timp de 12 luni. Studiul
a analizat proportia de pacienti cu remisiune a simptomelor MASH masurata prin ameliorarea sau
disparitia inflamatiei si a balonarii (deteriorarea celulelor hepatice), fara agravarea fibrozei. Studiul a
masurat, de asemenea, ameliorarea fibrozei pacientilor fara agravarea simptomelor MASH.

Dupa 12 luni, in functie de doza, aproximativ 26 pana la 30 % din pacientii carora li s-a administrat
Rezdiffra au obtinut remisiunea MASH fara agravarea fibrozei, in comparatie cu 10 % din pacientii
cérora li s-a administrat placebo. In plus, aproximativ 27-29 % din pacientii crora li s-a administrat
Rezdiffra au prezentat o ameliorare a fibrozei hepatice si absenta agravarii MASH, fata de 17 % din cei
carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Rezdiffra?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rezdiffra, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rezdiffra (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt diaree si greata. Diareea apare de obicei la inceputul tratamentului, este usoara sau moderata
si se remite In medie dupa 2 pana la 3 saptamani.

Pruritul (méancarimea) poate afecta cel mult 1 persoana din 10. Colecistita (inflamarea vezicii biliare,
cauzata adesea de calculi biliari care blocheaza canalul biliar) si urticaria (eruptie cutanata insotita de
mancarime) pot afecta pana la 1 persoana din 1 000.

De ce a fost autorizat Rezdiffra in UE?

La momentul aprobarii, nu exista niciun tratament autorizat pentru pacientii cu MASH, o boald asociata
cu simptome grave si care pun viata in pericol, inclusiv ciroza (cicatrizare hepatica severa si
permanentd) in absenta tratamentului. S-a demonstrat ca Rezdiffra reduce simptomele bolii si ale
fibrozei, acestea fiind considerate beneficii semnificative pentru sanatate. Nu exista inca date care sa
indice daca aceste beneficii vor reduce bolile hepatice avansate si transplantul hepatic sau vor
fmbunatati supravietuirea, insa vor fi puse la dispozitie date suplimentare pe termen lung pentru a
réspunde la aceste intrebdri. In ceea ce priveste siguranta, cele mai frecvente reactii adverse sunt
acceptabile.

Rezdiffra a primit ,autorizare conditionata” pentru utilizare in UE. Acest lucru inseamna ca
medicamentul a fost autorizat pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod
normal pentru ca indeplineste o necesitate medicald nesatisfacuta. Agentia Europeana pentru
Medicamente considera ca beneficiile disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decat
riscurile asociate cu utilizarea acestuia, in asteptarea de dovezi suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare despre Rezdiffra. Compania trebuie sa prezinte
rezultate suplimentare din doua studii in desfasurare care compara Rezdiffra cu placebo la pacienti cu
MASH si fibroz& hepaticd in stadiu moderat sau avansat. In fiecare an, agentia va analiza informatiile
nou aparute.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rezdiffra?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rezdiffra, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rezdiffra sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Rezdiffra sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Rezdiffra

Mai multe informatii despre Rezdiffra se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.
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