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Rezdiffra (resmetirom)
Pregled zdravila Rezdiffra in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Rezdiffra in za kaj se uporablja?

Rezdiffra je zdravilo, ki se uporablja skupaj z dieto in telesno vadbo za zdravljenje odraslih s
steatohepatitisom, povezanim s presnovho motnjo (MASH). MASH (znana tudi kot NASH, nealkoholni
steatohepatitis) je bolezen, ki jo povzroca kopi¢enje mascob v jetrih, kar povzroca vnetje in poskodbe.
Zdravilo Rezdiffra se uporablja pri odraslih z zmernim ali pomembnim brazgotinjenjem jeter (fibroza
stopnje F2 ali F3).

Zdravilo Rezdiffra vsebuje ucinkovino resmetirom.
Kako se zdravilo Rezdiffra uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Rezdiffra je le na recept. Na voljo je v obliki tablet, ki se jemljejo
peroralno enkrat na dan.

Zdravilo Rezdiffra se ne sme uporabljati skupaj z zdravili, kot je gemfibrozil, ki mocno zavirajo ucinke
CYP2CS8, tj. jetrnega encima, ki telesu pomaga pri razgradnji stevilnih zdravil, saj bi to lahko vplivalo
na razgradnjo zdravila Rezdiffra. Ce se zdravilo Rezdiffra uporablja skupaj z zmernimi zaviralci CYP2C8
(kot so klopidogrel, deferasiroks in teriflunomid), je treba njegov odmerek zmanjsati.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Rezdiffra glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Rezdiffra deluje?

Pri bolnikih z MASH beljakovina, imenovana receptor scitnicnega hormona beta (THR-beta), ki pomaga
razgraditi mascobo, ne deluje pravilno. Ucinkovina v zdravilu Rezdiffra, resmetirom, deluje tako, da se
veze na THR-beta v jetrnih celicah in ga aktivira. Z aktiviranjem THR-beta resmetirom poveca
razgradnjo mascob, s ¢imer se zmanjsa koli¢ina mascobe, shranjene v jetrih, kar lahko pripomore k
zmanjSanju vnetja in fibroze ter izboljSa delovanje jeter.

Kaksne koristi zdravila Rezdiffra so se pokazale v studijah?

Glavna studija je pokazala, da je zdravilo Rezdiffra ucinkovito pri zmanjSevanju simptomov MASH in
fibroze jeter.
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V glavno studijo je bilo vklju¢enih 917 odraslih z MASH in fibrozo jeter stopnje F2 (zmerna) ali F3
(napredovala), ki so 12 mesecev prejemali zdravilo Rezdiffra ali placebo (zdravilo brez ucinkovine). V
Studiji so proucevali delez bolnikov z odpravo simptomov MASH, merjeno z izboljSanjem ali izginotjem
vnetja in nabreklosti celic (poskodbe jetrnih celic), brez poslabsanja fibroze. V Studiji so merili tudi
izboljSanje bolnikove fibroze brez poslabsanja simptomov MASH.

Po 12 mesecih, odvisno od odmerka, je odpravo MASH brez poslabsanja fibroze doseglo priblizno od 26
do 30 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Rezdiffra, in 10 % bolnikov, ki so prejemali placebo. Poleg
tega se je fibroza jeter izboljsala, MASH pa se ni poslabsal pri priblizno od 27 do 29 % bolnikov, ki so
prejemali zdravilo Rezdiffra, v primerjavi s 17 % bolnikov, ki so prejemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Rezdiffra?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Rezdiffra glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Rezdiffra (ki se lahko pojavita pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) sta
driska in navzea (siljenje na bruhanje). Driska se obi¢ajno pojavi na zacetku zdravljenja, je blaga do
zmerna in v povpredju izzveni v dveh do treh tednih.

Pruritus (srbenje) se lahko pojavi pri najvec 1 od 10 bolnikov. Holecistitis (vnetje Zol¢nika, ki ga
pogosto povzrocijo Zol¢ni kamni, ki zaprejo Zol¢ni vod) in urtikarija (srbec izpuscaj) se lahko pojavita
pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov.

Zakaj je bilo zdravilo Rezdiffra odobreno v EU?

V Casu odobritve ni bilo na voljo nobenega odobrenega zdravljenja za bolnike z MASH, tj. boleznijo, ki
je povezana z resnimi in smrtno nevarnimi simptomi, vklju¢no s cirozo (hudim in trajnim
brazgotinjenjem jeter), ¢e se ne zdravi. Dokazali so, da zdravilo Rezdiffra zmanjsuje simptome bolezni
in fibrozo, kar pomeni pomembno korist za zdravje. Podatkov o tem, ali bodo te koristi zmanjsale
pojavnost napredovale bolezni jeter in presaditev jeter ali izboljSale prezivetje, Se ni. Vendar bodo za
obravnavo teh vprasanj predlozeni dodatni dolgoro¢ni podatki. Z vidika varnosti so najpogostejsi
nezeleni ucinki sprejemljivi.

Zdravilo Rezdiffra je pridobilo pogojno dovoljenje za uporabo v EU. To pomeni, da je bilo odobreno na
podlagi manj iz¢rpnih podatkov, kot je obicajno potrebno, ker izpolnjuje neizpolnjeno zdravstveno
potrebo. Evropska agencija za zdravila meni, da koristi zgodnejse razpolozljivosti zdravila odtehtajo
vsa tveganja, povezana z njegovo uporabo, medtem ko se ¢aka na dodatne dokaze.

Podjetje mora predloziti dodatne podatke o zdravilu Rezdiffra. Predloziti mora dodatne rezultate dveh
potekajocih studij, v katerih zdravilo Rezdiffra primerjajo s placebom pri bolnikih z MASH in zmerno do
napredovalo fibrozo jeter. Agencija bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na
voljo.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Rezdiffra?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Rezdiffra
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Rezdiffra stalno spremljajo. Nezeleni

ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Rezdiffra, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Rezdiffra

Nadaljnje informacije za zdravilo Rezdiffra so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezdiffra.
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