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Rezzayo (rezafungin)
Prezentare generalda a Rezzayo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rezzayo si pentru ce se utilizeaza?

Rezzayo este un medicament antifungic utilizat pentru tratarea candidozei invazive la adulti. Candidoza
invaziva este o infectie fungica cauzata de o drojdie numitd Candida, care s-a raspandit pe scara larga
in organism si care poate fi prezenta si in sange.

Candidoza invaziva este rard, iar Rezzayo a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat
n boli rare) la 6 ianuarie 2021. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi pe site-ul EMA.

Rezzayo contine substanta activa rezafungin.
Cum se utilizeaza Rezzayo?

Rezzayo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a infectiilor fungice invazive.

Medicamentul se administreaza o datad pe saptamana prin perfuzie intravenoasa (picurare in venad) cu
durata de cel putin 1 ora. Durata tratamentului depinde de raspunsul pacientului, dar trebuie sa
continue timp de cel putin 2 saptamani dupa ultima zi in care s-a detectat Candida in sangele
pacientului.

Medicamentul trebuie utilizat conform recomandarilor oficiale emise la nivel national privind utilizarea
agentilor antifungici.

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

Cum actioneaza Rezzayo?

Rezafunginul face parte din clasa de medicamente antifungice numite echinocandine. Acesta
actioneaza interferand cu producerea unei molecule numite (1,3)-B-D-glucan, care intareste peretele
celulei fungice. Tratamentul cu rezafungin fragilizeaza celulele de Candida, cauzdnd moartea lor. Acest
lucru contribuie la mentinerea candidozei invazive sub control si reduce leziunile cauzate de boala.
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Ce beneficii a prezentat Rezzayo pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 187 de persoane cu candidoza invaziva a aratat ca Rezzayo a avut o
eficacitate similara cu a caspofunginei (alt medicament antifungic) in tratamentul candidozei invazive.
Dupd 14 zile de tratament, 59 % (55 din 93) din persoanele carora li s-a administrat Rezzayo nu
prezentau semne sau simptome de infectie cu Candida, fata de 61 % (57 din 94) din persoanele carora
li s-a administrat caspofungina.

Date suplimentare au aratat ca rata mortalitatii din orice cauza dupa 30 de zile de tratament a fost de
24 % (22 din 93) la persoanele tratate cu Rezzayo, fata de 21 % (20 din 94) la persoanele tratate cu
caspofungina.

Care sunt riscurile asociate cu Rezzayo?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rezzayo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rezzayo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt hipopotasemie (nivel scazut al potasiului in sénge), febra si diaree.

Rezzayo este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la alte medicamente din
clasa echinocandinelor sau la oricare dintre ingredientele Rezzayo (enumerate in prospect).

De ce a fost autorizat Rezzayo in UE?

S-a constatat ca Rezzayo este la fel de eficace in tratarea candidozei invazive ca un medicament
antifungic autorizat din aceeasi clasa, caspofungina. Desi a existat o anumita incertitudine cu privire la
eficacitatea medicamentului In comparatie cu cea a caspofunginei din cauza numarului relativ mic de
pacienti din studiu, datele suplimentare au sustinut rezultatul studiului principal. Tn plus, Rezzayo se
administreaza o data pe saptamana, in comparatie cu o data pe zi pentru alte medicamente din
aceeasi clasa. Profilul de siguranta al medicamentului este similar cu cel al altor medicamente din
aceeasi clasa. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rezzayo
sunt mai mari decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Rezzayo

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