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Rezzayo (rezafungin)
Sammanfattning av Rezzayo och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Rezzayo och vad anvands det for?

Rezzayo ar ett antimykotikum (lakemedel mot svamp) som anvands fér att behandla vuxna med
invasiv candidiasis. Invasiv candidiasis &r en svampinfektion orsakad av en jastsvamp som kallas
Candida som har spridit sig i kroppen och ocksa kan finnas i blodet.

Invasiv candidiasis ar sallsynt och Rezzayo klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 6 januari 2021. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns p4 EMA:s webbplats.

Rezzayo innehaller den aktiva substansen rezafungin.
Hur anvands Rezzayo?

Rezzayo ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla
invasiva svampinfektioner.

Lakemedlet ges en gang i veckan som en infusion (dropp) i en ven under minst en timme.
Behandlingstiden beror pa hur patienten svarar p& behandlingen, men ska fortsatta i minst 2 veckor
efter den sista dagen som Candida patraffas i patientens blod.

Lakemedlet ska anvandas i enlighet med officiella riktlinjer som utfardats pa nationell niva om
anvandning av antimykotika.

For mer information om hur du anvander Rezzayo, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rezzayo?

Rezafungin tillhér den grupp av antimykotika som kallas echinocandiner. Det verkar genom att stéra
produktionen av en molekyl som kallas (1,3)-B-D-glukan, som starker svamparnas cellvagg.
Behandling med rezafungin gor att Candida-cellerna blir skora och dér. Detta hjalper till att halla den
invasiva candidainfektionen under kontroll och minskar skadan fran sjukdomen.
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Vilka fordelar med Rezzayo har visats i studierna?

En huvudstudie pa 187 personer med invasiv candidiasis visade att Rezzayo var lika effektivt som
kaspofungin (ett annat antimykotikum) vid behandling av invasiv candidiasis. Efter 14 dagars
behandling hade 59 procent (55 av 93) av de personer som fick Rezzayo inga tecken eller symtom pa
infektion med Candida, jamfért med 61 procent (57 av 94) av dem som fick kaspofungin.

Ytterligare data visade att antalet dodsfall oavsett orsak efter 30 dagars behandling 1ag pa 24 procent
(22 av 93) for personer som behandlades med Rezzayo, jamfért med 21 procent (20 av 94) foér dem
som behandlades med kaspofungin.

Vilka ar riskerna med Rezzayo?

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner foér Rezzayo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rezzayo (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hypokalemi (laga kaliumnivaer i blodet), feber och diarré.

Rezzayo far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot andra echinocandinlakemedel
eller mot nagot av innehallsamnena i Rezzayo (som anges i bipacksedeln).

Varfor ar Rezzayo godkant i EU?

Rezzayo har visat sig vara lika effektivt nar det galler att behandla invasiv candidiasis som ett godkant
antimykotikum i samma klass, kaspofungin. Aven om det rddde viss osdkerhet kring lakemedlets effekt
jamfort med kaspofungin p& grund av det relativt Idga antalet patienter i studien, gav ytterligare data
stod for huvudstudiens resultat. Dessutom ges Rezzayo en gang i veckan, jamfort med en gang om
dagen for andra lakemedel i samma klass. Lakemedlets sdkerhetsprofil ar i linje med sdkerhetsprofilen
for andra lakemedel i samma klass. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Rezzayo ar storre an riskerna och att lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvdndning av Rezzayo?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvdndning av Rezzayo har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rezzayo kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Rezzayo utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Rezzayo

Mer information om Rezzayo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rezzayo.
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