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Rezurock (belumosudil)
Prezentare generala in limbaj simplu a Rezurock si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Rezurock si pentru ce se utilizeaza?

Rezurock este un medicament utilizat pentru tratarea bolii grefa-contra-gazda cronice (BGCGc) la
adulti, copii si adolescenti cu varsta de cel putin 12 ani si greutatea de cel putin 40 kg. Se utilizeaza
cand toate celelalte tratamente disponibile nu au dat rezultate satisfacatoare sau nu sunt adecvate.
BGCGc este o afectiune de lunga duratd, grava si care pune in pericol viata, in care celulele donatoare
din maduva osoasa sau dintr-un transplant de celule stem ataca organismul pacientului.

BGCGc este rara, iar Rezurock a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare)
la 17 octombrie 2019. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe
site-ul EMA.

Rezurock contine substanta activa belumosudil.
Cum se utilizeaza Rezurock?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in abordarea terapeutica a BGCGc.

Rezurock este disponibil sub form& de comprimate care se administreaza pe cale orald o data pe zi in
timpul mesei, aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi. Tratamentul trebuie continuat atata timp cat
BGCGc este tinuta sub control, iar reactiile adverse raman gestionabile terapeutic.

Inainte de a incepe tratamentul, pacientii trebuie s facd analize de sange pentru a li se controla
nivelul globulelor sanguine si functia hepatica. Functia hepatica trebuie controlata cel putin o data pe
luna pe durata in care pacientul ia medicamentul.

Daca apar reactii adverse, medicul poate fi nevoit sa reduca doza sau sa opreasca administrarea
medicamentului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rezurock, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Rezurock?

Substanta activa din Rezurock, belumosudilul, opreste actiunea proteinei ROCK2, implicata in reactiile
imunitare care au loc in BGCGc si care cauzeaza inflamatie si cicatrizare (fibroza) in diferite organe.
Blocand actiunea acestei proteine, Rezurock ar trebui sa ajute la tratarea afectiunii prin reducerea
inflamatiei si a fibrozei.

Ce beneficii a prezentat Rezurock pe parcursul studiilor?

Studiul principal a cuprins 156 de pacienti cu BGCGc care facusera anterior/inainte cel putin alte doua
tratamente. Pacientii au primit Rezurock o data pe zi (78 de pacienti) sau de doua ori pe zi (78 de
pacienti). Pacientii au putut sa ia si alte tratamente, iar Rezurock nu a fost comparat cu alt tratament.
Studiul a analizat cati pacienti din cei care au luat Rezurock o datd pe zi au avut un raspuns la
tratament fie complet (toate simptomele din toate organele afectate au disparut), fie partial (cel putin
un organ s-a ameliorat si niciun alt organ nu s-a agravat/nu a fost afectat). Pe o perioada de 6 luni,
73 % (57 din 78) din pacientii care au luat Rezurock o data pe zi au raspuns la tratament. Dupa 6 luni,
44 % din pacienti raspundeau la tratament. Aproximativ 5 % din pacienti (4 din 78) au avut un
raspuns complet, iar aproximativ 68 % (53 din 78) au avut un raspuns partial.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Rezurock?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rezurock (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt oboseala, diaree, greatd, dureri de cap, varsaturi, valori mari in sdnge ale enzimelor hepatice
aspartat-aminotransferaza (AST) si alanin-aminotransferaza (ALT).

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 100)
sunt pneumonie (infectie la plamani), celulita (inflamatia tesutului subcutanat profund), infectie a
intestinului gros, celulitd periorbitald (inflamatie a pleoapei si a pielii din jurul ochiului), bacteriemie
stafilococica (bacterii de stafilococi prezente in sange), infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii
ale nasului si gatului), hipoxie (lipsa de oxigen in tesuturile organismului), embolie pulmonara (cheag
intr-un vas de sange din plamani), diaree, greatd, displazie a limbii (celule anormale prezente in limb3,
care pot deveni canceroase), varsaturi si sindrom de disfunctie multipla de organe (afectiune grava in
care mai multe organe nu mai functioneaza corespunzator).

De ce a fost autorizat Rezurock in UE?

La momentul aprobarii, exista o nevoie medicald urgenta de noi tratamente pentru pacientii cu BGCGc
atunci cand alte tratamente au esuat sau nu sunt adecvate. Studiul principal a aratat ca tratamentul cu
Rezurock poate duce la un raspuns la pacientii cu BGCGc. Exista insa incertitudini cu privire la
amploarea beneficiului din cauza modului in care au fost masurate rezultatele principale si a faptului ca
pacientii luau Tn acelasi timp alte tratamente.

In general, reactiile adverse au fost gestionabile terapeutic si acceptabile, avand in vedere lipsa
optiunilor de tratament pentru acesti pacienti.

Rezurock a primit autorizatie conditionata de utilizare in UE. Acest lucru inseamna cd medicamentul a

fost autorizat pe baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, pentru ca
indeplineste o necesitate medicala nesatisfacuta. Agentia Europeana pentru Medicamente considera ca
beneficiile disponibilitatii timpurii a medicamentului sunt mai mari decét riscurile asociate cu utilizarea
acestuia, n asteptarea de dovezi suplimentare.
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Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Rezurock. Trebuie sa efectueze un studiu
c in care Rezurock s3 fie comparat cu alt tratament pentru a-i confirma eficacitatea. in fiecare an,
agentia va analiza informatiile nou aparute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rezurock?

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

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

Alte informatii despre Rezurock

Mai multe informatii cu privire la Rezurock, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra,
contactati autoritatea nationald competenta.
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