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Prehled pro pripravek Zydelig a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zydelig a k cemu se pouziva?

Zydelig je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k Ié¢bé chronické lymfatické leukemie
(nadorového onemocnéni typu bilych krvinek zvanych B lymfocyty) a folikularniho lymfomu (jiného
nadorového onemocnéni, které postihuje B-lymfocyty).

U chronické lymfatické leukemie se pfipravek Zydelig pouziva v kombinaci s jinym léCivem
(rituximabem nebo ofatumumabem) u pacient, ktefi podstoupili alespofi jednu piredchozi 1é¢bu, a u
pacientd, jejich? nadorové buriky vykazuji uréité genetické mutace (zmény) zvané delece 17p nebo
mutace TP53, ktefi nemohou podstoupit jinou 1é¢bu.

U folikularniho lymfomu se pripravek Zydelig pouzivd samostatné u pacientd, jejichz onemocnéni se po
dvou predchozich 1é¢bach nezlepsilo.

Pripravek Zydelig obsahuje IéCivou latku idelalisib.

Jak se pripravek Zydelig pouziva?

Vydej pripravku Zydelig je vazan na |ékarsky predpis. Mél by ho predepisovat lékaf, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinadorovych lé&ivych pFipravkd.

Pripravek Zydelig je dostupny ve formé 100mg a 150mg tablet. Doporucena davka cini 150 mg dvakrat
denné a lé&ba by méla pokracovat, dokud se onemocnéni zlepuje nebo zlstava stabilni a nezadouci
ucinky jsou snesitelné. Jestlize se u pacienta objevi zavazné nezadouci Ucinky, |é¢ba musi byt
prerusena a je mozno ji znovu zahajit podavanim nizsi davky 100 mg.

Vsichni pacienti I1éCeni pfipravkem Zydelig by méli také uzivat preventivni IéCivé pfipravky proti plicni
infekci, pneumonii zplisobené mikroorganismem Pneumocystis jirovecii, pricemz tato |é¢ba by méla
pokracovat po dobu az 6 mésict po ukonéeni |é¢by pFipravkem Zydelig. Pacienti by rovnéz méli byt
sledovani z hlediska infekce a méli by podstupovat pravidelné vysetireni krve ke zjiSténi poctu bilych
krvinek. Lé&ba piipravkem Zydelig by neméla byt zahajena u pacientl s jakoukoli generalizovanou
infekci (infekci, ktera se rozsifila a doprovazi ji pfiznaky, které postihuji celé télo, napf. horecka a
zimnice).

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zydelig naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Zydelig ptisobi?

Léciva latka v pripravku Zydelig, idelalisib, blokuje Gcinky enzymu zvaného PI3K-delta. Tento enzym
hraje roli p¥i rlstu bilych krvinek, jejich migraci a preziti, ale je nadmérné aktivni u nddorovych
onemocnéni krve, kde umoznuje prezivani nadorovych bunék. Tim, Ze idelalisib na tento enzym zacili a
blokuje jeho ucinky, zplsobuje odumirdni nadorovych bunék a tim oddaluje nebo zastavuje progresi
(zhorSovani) nadorového onemocnéni.

Jaké pfFinosy pripravku Zydelig byly prokazany v priabéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 220 pacientl s dfive Ié¢enou chronickou lymfatickou leukemii,
byl pfipravek Zydelig pfi 1éCbé tohoto nadorového onemocnéni Ucinnéjsi nez placebo (neucinny
pripravek), pficemz oba byly podavany v kombinaci s rituximabem: Ke zlepseni onemocnéni doslo u
75 % pacientd, ktefi uzivali pFipravek Zydelig, v porovnani s 15 % pacientd uZivajicich placebo.
PHipravek Zydelig byl rovnéz (¢&innéjsi neZ placebo u pacientd, jejich? nddorové buriky vykazuji
specifickou genetickou mutaci, ktera je ¢ini nevhodnymi pro urcité jiné IéCby.

Pfi 1éCbé chronické lymfatické leukemie byl pfipravek Zydelig v kombinaci s ofatumumabem Gcinnéjsi
nez samostatné podavany ofatumumab. Ve studii, do které bylo zafazeno 261 pacientl s diive |é¢enou
chronickou lymfatickou leukemii, trvalo u pacientl Ié¢enych pripravkem Zydelig v kombinaci

s ofatumumabem v priiméru vice nez 16 mésicll, nez se onemocnéni zhorsilo, ve srovnani s 8 mésici u
pacientl lé¢enych samostatné podavanym ofatumumabem.

Dal&i hlavni studie hodnotila ptipravek Zydelig u pacientd s riznymi lymfomy, véetné 72 pacientl
s folikularnim lymfomem, u kterych selhaly dvé predchozi |éCby. Pripravek Zydelig byl Gcinny, protoze
u 54 % pacientl s folikuldrnim lymfomem doslo k GpIné nebo ¢astecné odpovédi na 1écbu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zydelig?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zydelig (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce (v&etné infekce plic zplisobené Pneumocystis jirovecii a infekci zplsobenych
cytomegalovirem), neutropenie (nizké hladiny neutrofilli, coz je druh bilych krvinek), lymfocytéza
(zvy$ené hladiny lymfocytd, jiného druhu bilych krvinek), prijem, krevni testy ukazujici zmény na
jatrech, vyrazka, horecka a zvysené hladiny tuku v krvi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Zydelig je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zydelig registrovan v EU?

Evropska agentura pro Ié¢ivé pripravky konstatovala, e u pacientl s chronickou lymfatickou leukemii
a folikularnim lymfomem prokazala data z hlavnich studii vysokou Cetnost odpovédi na pfipravek
Zydelig. Pripravek Zydelig byl rovnéz G&inny u pacientd s chronickou lymfatickou leukemii, jejichz
nadorové burky vykazuji deleci 17p nebo mutaci TP53, u nichz neni obvykle dosahovano dobrych
vysledka.

Bezpecnost tohoto pfipravku byla navic povazovéna za pfijatelnou. Agentura tedy dospéla k zavéru, ze
prinosy pripravku Zydelig prevysuji jeho rizika a doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zydelig?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Zydelig, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Zydelig priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Zydelig jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zydelig

Pripravku Zydelig bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. zafi 2014.

Dalsi informace o pripravku Zydelig jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2019.
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