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Rezurock (belumosudil)
Prehlad o lieku Rezurock v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Rezurock a na ¢o sa pouziva?

Rezurock je liek, ktory sa pouziva na liecbu chronickej choroby Stepu proti hostitelovi (cGVHD) u
dospelych a dospievajlcich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou minimalne 40 kg. Pouziva sa,
ak vSetky ostatné dostupné liecby neboli dostato¢ne Ucinné alebo nie si vhodné. Chronicka GvHD je
dlhodoby, zavazny a zivot ohrozujlci stav, pri ktorom darcovské bunky z kostnej drene alebo
kmenovych buniek napadaju telo pacienta.

Chronicka GvHD je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Rezurock 17. oktdbra 2019 oznaceny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke EMA.

Liek Rezurock obsahuje lieCivo belumosudil.
Ako sa liek Rezurock uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. LieCbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma sklsenosti
s lie¢bou chronickej GvHD.

Liek Rezurock je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne s jedlom, kazdy
den priblizne v rovnakom ¢ase. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je chronickda GvHD pod kontrolou
a vedlajsie ucinky zostavaju zvladnutelné.

Pred zacatim lie¢by musia pacienti absolvovat vySetrenia krvného obrazu, ktorymi sa skontroluje
hladina krviniek a funkcia pec¢ene. Vysetrenia funkcie pecene sa musia vykonavat minimalne raz
mesacne pocas celej liecby.

Lekar mozno bude musiet davku znizit alebo v pripade vedlajsich G¢inkov uzivanie lieku zastavit.

Viac informécii o uzivani lieku Rezurock si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekdra alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Rezurock ucinkuje?

Liecivo lieku Rezurock, belumosudil, zastavuje Gcinok proteinu ROCK2, ktory sa podiela na imunitnych
reakcidch prebiehajlcich pri chronickej GvHD a spOsobujlcich zapal a zjazvenie (fibrozu) v réznych
organoch. Predpoklada sa, Ze zablokovanim Ucinku tohto proteinu liek Rezurock pomaha pri liecbe
tohto ochorenia tym, Ze zmierfiuje zapal a fibrézu.

Aké prinosy lieku Rezurock boli preukazané v studiach?

Na hlavnej studii sa ztcastnilo 156 pacientov s chronickou GvHD, ktori predtym dostali aspon dve iné
lieCby. Pacientom sa podaval liek Rezurock bud raz denne (78 pacientov), alebo dvakrat denne

(78 pacientov). Pacienti mohli uzivat aj iné lieky a liek Rezurock sa neporovnaval so ziadnou inou
lieCbou. V Studii sa sledovalo, kolko pacientov uzivajlcich liek Rezurock raz denne odpovedalo na
liecbu bud’ Uplnou odpovedou (vSetky priznaky u vSetkych postihnutych organov odzneli) alebo
CiastoCnou odpovedou (najmenej v pripade jedného organu sa zaznamenalo zlepsSenie a u Ziadneho
iného organu sa nezaznamenalo zhorSenie alebo nebol postihnuty). PoCas 6-mesacného obdobia na
lie¢bu odpovedalo 73 % pacientov (57 zo 78), ktori uzivali liek Rezurock raz denne. Po Siestich
mesiacoch odpovedalo na lieCbu 44 % pacientov. Priblizne u 5 % pacientov (4 zo 78) sa dosiahla Uplna
odpoved, zatial' Co priblizne u 68 % pacientov (53 zo 78) sa dosiahla ciastocna odpoved.

Aké su vedl'ajsie Gucinky lieku Rezurock a obmedzenia pri jeho pouzivani?

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

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Rezurock (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sU Unava,
hnacka, nauzea (pocit nevolhosti), bolest hlavy, vracanie, zvy$ena hladina pecefiovych enzymov
aspartataminotransferazy (AST) a alaninaminotransferazy (ALT) v krvi.

Niektoré vedlajsie Gcinky mdzu byt zavazné. Najcastejsie (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu

z0 100) su pneumonia (infekcia pltc), celulitida (zapal hlbokého kozného tkaniva), infekcia hrubého
Creva, periorbitalna celulitida (zapal o¢ného viecka a koze okolo oka), stafylokokova bakteriémia
(baktérie stafylokokov pritomné v krvi), infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla),
hypoxia (nedostatok kyslika v telesnych tkanivach), plicna embdlia (zrazenina v krvnej cieve

v pltcach), hnacka, nauzea, dysplazia jazyka (pritomnost abnormalnych buniek v jazyku, ktoré mézu
byt rakovinové), vracanie a syndrom multiorganovej dysfunkcie (zavazné ochorenie, pri ktorom
niekolko organov v tele prestane riadne fungovat).

Preco bol liek Rezurock povoleny v EU?

V Case povolenia lieku existovala naliehava lekarska potreba novej lieCby pre pacientov s chronickou
GvHD, ak iné lieCby neboli Uspesné alebo neboli vhodné. V hlavnej studii sa preukazalo, ze liecba
liekom Rezurock by mohla viest k odpovedi u pacientov s chronickou GvHD. Existuji véak nejasnosti,
pokial' ide o rozsah prinosu, vzhladom na to, ako sa hlavné vysledky merali, a vzhladom na to, ze
pacienti sibezne uzivali iné lieky.

Vedlajsie ucinky boli vo vSeobecnosti zvladnutelné a prijatelné, kedze neexistoval dostatok moznosti
liecby pre tychto pacientov.

Liek Rezurock bol povoleny s tzv. podmienkou na pouzivanie v EU. To znamend, Ze povolenie s
podmienkou sa vydava na zaklade menej komplexnych Udajov, ako sa zvyCajne vyzaduje, pretoze
napifia nenaplnent lie¢ebnl potrebu. Eurépska agenttra pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorsieho
uvedenia na trh prevySuje rizika spojené s jeho pouzivanim pocas ¢akania na dalSie dokazy.
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Spolo¢nost musi predlozit dalsie idaje o lieku Rezurock. Musi vykonat Stidiu ¢, v ktorej sa liek
Rezurock porovna s inou lie¢bou, aby sa potvrdila jeho Uc¢innost. Agentlra kazdy rok prehodnocuje
vSetky nové dostupné informacie.

7 Ve

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Rezurock?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Rezurock boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rezurock sa neustédle kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Exdensur sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rezurock

Dalsie informécie o lieku Rezurock vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezurock.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny orgén.
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