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Medicamentul Rezdiffra este indicat pacientilor cu leziuni hepatice moderate
pana la avansate, cauzate de acumularea de grasime.

EMA a recomandat acordarea unei autorizatii conditionate de punere pe piatd in
Uniunea Europeana (UE) pentru medicamentul Rezdiffra (resmeritom), pentru
tratamentul adultilor cu steatohepatita asociata cu disfunctie metabolica (MASH),
cu fibroza hepaticd moderata pana la avansata, in asociere cu dieta si exercitii fizice.

MASH este o boala grava, in care se acumuleaza depozite de grasime la nivelul
ficatului, provocand inflamatii. MASH este adesea asociatd cu mai multe boli
cardiovasculare (ale inimii si vaselor de sange) si metabolice si care, in lipsa unui
tratament adecvat, poate duce la ciroza (cicatrizare severa si permanenta a ficatului)
si cancer. In prezent, nu existd un tratament autorizat pentru MASH in UE.

Substanta activda a medicamentului Rezdiffra este resmetiromul, un tratament
hepatic. Resmetiromul stimuleazd un receptor de hormon tiroidian (THR B) de la
nivelul ficatului, reducand acumularea de grasime, inflamatia si fibroza hepatica
(cicatrizarea si ingrosarea tesuturilor).

Avizul Comitetului EMA pentru medicamente de uz uman (CHMP) se bazeaza pe
date dintr-un studiu clinic pivot, randomizat, controlat. Solicitantul a depus
rezultatele unei analize intermediare, bazate pe un subset de participanti, dupa un an
de tratament.

La momentul initial, studiul a inclus un numar total de 917 pacienti cu fibroza
hepatica F2 (moderatd) si F3 (avansatd). Participantii au primit 80 mg de resmeritom
(306), 100 mg de resmeritom (308) sau placebo (303). Rezultatele obtinute dupa 12



luni au aratat ca 30% dintre pacientii din grupurile tratate cu resmeritom de 100 mg
s1 26% dintre cei din grupurile tratate cu 80 mg au obtinut remisiunea MASH fara
agravarea fibrozei, comparativ cu 10% din grupul placebo. In plus, 29% dintre
pacientii care au primit 100 mg de resmeritom si 27% dintre cei care au primit 80
mg de resmeritom au prezentat o ameliorare a leziunilor hepatice (fibrozei) si nicio
agravare a MASH, comparativ cu 17% dintre cei care au primit placebo.

CHMP a considerat ca rezultatele studiului principal au demonstrat eficacitatea
medicamentului Rezdiffra.

Concluzia privind efectele benefice a fost sustinutd de prezentarea a doud studii
efectuate pe o populatie usor diferita, care prezinta partial caracteristici similare cu
cele ale populatiei-tintd principale. Intrucat studiul pivot si unul dintre cele doui
studii de sustinere sunt in desfasurare, CHMP a cerut solicitantului sa finalizeze
aceste doud studii, fiind necesare pentru a furniza date suplimentare referitoare la
eficacitatea medicamentului Rezdiffra.

Cele mai frecvente reactii adverse la pacientii tratati cu medicamentul Rezdiffra au
fost diareea, greata si mancarimea.

Medicamentul Rezdiffra este recomandat pentru o autorizatie de punere pe piatd
conditionatd, unul dintre mecanismele de reglementare ale UE pentru facilitarea
accesului timpuriu la medicamente care satisfac o nevoie medicald neacoperita.
Acest tip de aprobare permite Agentiei sd recomande un medicament in vederea
obtinerii unei autorizatii de punere pe piatd, pe baza unui set de date mai putin
unui medicament pentru pacienti depaseste riscul inerent faptului cd nu toate datele
sunt inca disponibile.

Avizul CHMP reprezintd un pas intermediar pe calea catre accesul pacientilor la
medicamentul Rezdiffra. Avizul va fi trimis Comisiei Europene pentru adoptarea
unei decizii privind o autorizatie de punere pe piata la nivel UE. Odata acordata
autorizatia de punere pe piata, deciziile privind pretul si rambursarea vor avea loc la
nivelul fiecarui stat membru, luand in considerare rolul potential si utilizarea acestui
medicament in contextul sistemului sdu national de sanatate.



