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éQué es rezafungina y para qué se utiliza?

Rezzayo® es un medicamento que contiene el principio activo rezafungina. Este medicamento se utiliza
para el tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes adultos.

Se deben tener en cuenta las directrices oficiales sobre el uso adecuado de agentes antifungicos.

Las infecciones flngicas invasivas (IFI) representan una de las principales causas de morbimortalidad
en pacientes hospitalizados y en la poblacién inmunodeprimida, siendo las mas frecuentes las
producidas por diversas especies del género Candida (Candida spp). En la candidiasis invasiva, un tipo
de IFI, la levadura Candida se propaga ampliamente por el organismo y también puede estar presente
en la sangre.

&¢Como funciona rezafungina?

La rezafungina pertenece al grupo de medicamentos antimicéticos denominados equinocandinas.
Actua interfiriendo en la produccion de una molécula llamada (1,3)-B-D-glucano, que fortalece la pared
celular fangica. El tratamiento con rezafungina debilita las células de Candida, provocando su muerte
(efecto fungicida). Esto ayuda a controlar la candidiasis invasiva y reducir los dafios originados por la
enfermedad.

Informacion basica sobre la autorizacion

Rezzayo® (rezafungina) estd autorizado por un procedimiento centralizado, es decir, tiene una
autorizacion valida concedida el 22 de diciembre de 2023 para toda la Unidén Europea. La autorizacion
fue concedida por la Comision Europea tras la opinion favorable del Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)?.

Rezafungina ha sido autorizado para el tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes adultos. Se
administra una vez a la semana mediante perfusién intravenosa (goteo) durante al menos una hora.
La duracién del tratamiento depende de la respuesta del paciente, pero debe continuar durante al
menos dos semanas después del ultimo dia en que se detectd Candida en la sangre del paciente.

Rezzayo® ha sido designado como medicamento huérfano.

Se ha demostrado que Rezzayo® es tan eficaz en el tratamiento de la candidiasis invasiva como
caspofungina, un medicamento antifungico autorizado de la misma clase. Si bien existia cierta
incertidumbre sobre la eficacia de este medicamento en comparacion con la de caspofungina debido
al numero relativamente pequefio de pacientes en el estudio, datos adicionales respaldaron el
resultado principal del estudio. Ademas, Rezzayo® se administra una vez a la semana, en comparacion
con la administracion diaria de otros medicamentos de la misma clase. El perfil de seguridad del
medicamento es similar al de otros medicamentos de la misma clase.

puede consultar la informacién en el siguiente enlace:
https://www.ema.europa.eu/es/documents/overview/rezzayo-epar-medicine-overview es.pdf



https://www.ema.europa.eu/es/documents/overview/rezzayo-epar-medicine-overview_es.pdf

Conclusiones de la evaluacion comparada de Rezzayo®

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha publicado a fecha 27 de noviembre
de 2024 el Informe de Posicionamiento Terapéutico de Rezzayo®2. Con los datos disponibles
actualmente, la rezafungina se considera una opcidén de tratamiento para la candidiasis invasiva, al
mismo nivel que otras equinocandinas. Con respecto a ellas, presenta la ventaja de la administracion
por perfusién intravenosa con periodicidad semanal, en lugar de diaria. A diferencia de las otras
equinocandinas, que tienen indicacién también para la poblacién pediatrica, el uso de la rezafungina
estd limitado a pacientes adultos.

La autorizacion se fundamenta en los resultados del estudio ReSTORE con 187 pacientes con
candidiasis invasiva donde rezafungina demostré ser tan eficaz como la caspofungina (otro
medicamento antifungico) en el tratamiento de la candidiasis invasiva. Tras 14 dias de tratamiento,
el 59 % (55 de 93) de los pacientes que recibieron rezafungina no presentaron signos ni sintomas de
infeccion por Candida, en comparacion con el 61 % (57 de 94) de quienes recibieron
caspofungina. Datos adicionales mostraron que la tasa de muerte por cualquier causa después de 30
dias de tratamiento fue del 24% (22 de 93) para los pacientes tratados con rezafungina en
comparacion con el 21% (20 de 94) para los pacientes tratados con caspofungina.

Datos procedentes de un estudio observacional y del propio ensayo ReSTORE sugieren que la
posibilidad de administracién semanal podria reducir la duracidon de la estancia hospitalaria en
aproximadamente el 16% de los pacientes. Por otro lado, la administracion por perfusion intravenosa
semanal, en lugar de diaria, puede contribuir a reducir la carga asistencial y el volumen total de
perfusién requerido para completar el tratamiento antifungico.

Decision de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos

La Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesion de 23 de octubre de 2024,
acordo proponer a la Direccion General de Cartera Comun del SNS y Farmacia la aceptacion de las
alegaciones presentadas por la compaiiia y, por lo tanto, la inclusién en la prestacion farmacéutica del

SNS de este medicamento y su financiacion para el tratamiento de la candidiasis invasiva en pacientes
adultos.

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de financiacion
especiales

Su financiacidn se limita a la poblacién descrita en el apartado anterior.
Mas informacion

La situacién de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador BIFIMED,
accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestidon en el apartado “Mas informacion” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la financiacién,
entre otros.

2La Gltima versién de 27 de noviembre de 2024 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/1PT-324-Rezzayo-

rezafungina.pdf



https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-324-Rezzayo-rezafungina.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-324-Rezzayo-rezafungina.pdf

