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Rezdiffra (resmetirom)
Prehlad o lieku Rezdiffra a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Rezdiffra a na ¢o sa pouziva?

Rezdiffra je liek, ktory sa pouZiva spolu s diétou a fyzickou aktivitou na liecbu dospelych

s metabolickou steatohepatitidou (MASH). MASH (zndma aj ako NASH, nealkoholicka steatohepatitida)
je ochorenie sp6sobené hromadenim tuku v peceni, ¢o vedie k zapalu a poskodeniu pecene. Liek
Rezdiffra sa pouziva u dospelych so stredne zéavaznym alebo vyraznym zjazvenim pecene (fibréza 2.
alebo 3. stupna).

Liek Rezdiffra obsahuje lieCivo resmetirom.
Ako sa liek Rezdiffra pouziva?

Vydaj lieku Rezdiffra je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa maju
uzivat Ustami jedenkrat denne.

Rezdiffra sa nema pouzivat spolu s liekmi, ako je napr. gemfibrozil, ktoré silne blokuju ucinky
pecefiového enzymu CYP2CS8, ktory pomaha telu rozkladat mnoho liekov, pretoZe to mdze ovplyvnit
rozklad lieku Rezdiffra. Ak sa liek Rezdiffra pouziva so stredne silnymi inhibitormi CYP2C8 (ako je
klopidogrel, deferasirox a teriflunomid), jeho davka sa ma znizit.

Viac informacii o pouzivani lieku Rezdiffra si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rezdiffra ucinkuje?

U pacientov s MASH spravne nefunguje protein s nazvom receptor beta horménu stitnej zlazy (THR-
beta), ktory pomaha rozkladat tuk. Liecivo v lieku Rezdiffra, resmetirom, Ucinkuje tak, Ze sa naviaze
na THR-beta v pecerfiovych bunkach a aktivuje ho. Aktivovanim THR-beta restimetrom zvysSuje rozklad
tukov; tym sa zniZzuje mnozstvo tuku uloZeného v peceni, ¢o mbze pomdct zmiernit zapal a fibrézu a
zlepsit funkciu pecene.

Aké prinosy lieku Rezdiffra boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Rezdiffra je ucinny pri zmierfiovani priznakov MASH a fibrozy
pecene.
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Na hlavnej studii sa ztucastnilo 917 dospelych s MASH a fibrézou pecene v stadiu F2 (stredne zavazné)
alebo F3 (pokrocilé), ktori dostavali bud’ liek Rezdiffra, alebo placebo (zdanlivy liek) pocas 12
mesiacov. V studii sa skumal podiel pacientov s odznenim priznakov MASH, ktoré sa meralo zlepsenim
alebo vymiznutim zapalu a balénovych hepatocytov (poskodenie pecenovych buniek), bez zhorsenia
fibrozy. V Studii sa tiez meralo zlepSenie fibrdézy pacientov bez zhorSenia priznakov MASH.

Po 12 mesiacoch dosiahlo v zavislosti od davky priblizne 26 az 30 % pacientov, ktori dostavali liek
Rezdiffra, odznenie MASH bez zhorsenia fibrézy, v porovnani s 10 % pacientov, ktori dostavali placebo.
Okrem toho priblizne u 27 az 29 % pacientov, ktori dostavali liek Rezdiffra, sa zlepsila fibroza pecene
bez zhorsenia MASH, v porovnani so 17 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rezdiffra?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rezdiffra a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Rezdiffra (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) sd hnacka a
nauzea (pocit nevolnosti). Hnacka sa zvycajne vyskytuje na zaciatku lieCby, je mierna az stredne
zavazna a ustupi v priemere za 2 az 3 tyzdne.

Pruritus (svrbenie) méze postihnut az 1 osobu z 10. Cholecystitida (zapal ZI¢nika, ¢asto spdsobeny
ZI€ovymi kamerfimi blokujicimi zl¢ovody) a urtikaria (svrbiva vyrazka) mézu postihnit aZz 1 osobu z
1 000.

Predo bol liek Rezdiffra povoleny v EU?

V Case povolenia lieku nebola schvélena zZiadna lie¢ba pre pacientov s MASH, ¢o je ochorenie spojené
so zavaznymi a Zivot ohrozujucimi priznakmi vratane cirhdzy (zdvazného a trvalého zjazvenia pecene),
ak sa neliedi. Preukazalo sa, Ze liek Rezdiffra zmiernuje priznaky ochorenia a fibrézy, ¢o sa povazuje

za vyznamné prinosy pre zdravie. Zatial' nie su k dispozicii Ziadne Udaje o tom, ¢i tieto prinosy zmiernia
pokrocilé ochorenie peCene a znizia mieru transplantéacii pecene alebo zlepsia prezitie. Na vyriesSenie
tychto otazok vSak budu predlozené dalsie dlhodobé Udaje. Z hladiska bezpecnosti su najcastejsie
vedlajsie ucinky prijatelné.

Liek Rezdiffra bol povoleny s podmienkou na pouzivanie v EU. To znamena, e bol povoleny na zaklade
menej komplexnych Gdajov, neZ sa beZne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnenu lie¢ebnu
potrebu. Eurdpska agentura pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako
vSetky rizika spojené s jeho pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dokazy.

Spoloénost musi poskytnut dalsie idaje o lieku Rezdiffra. Musi predlozit dalSie vysledky z dvoch
prebiehajucich studii, v ktorych sa porovnava liek Rezdiffra s placebom u pacientov s MASH a stredne
pokrodilou az pokrocilou fibrézou pecene. Agentlra kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné
informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Rezdiffra?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rezdiffra boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rezdiffra sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Rezdiffra sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rezdiffra

Dalsie informécie o lieku Rezdiffra sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.
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