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Agentura EMA doporucuje nova bezpecnostni opatreni pro
pripravek Zydelig

Opatieni spo¢ivaji v dikladném sledovani a pouzivani antibiotik k prevenci
pneumonie

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik |éciv (PRAC) agentury EMA dne 17. bfezna 2016 vydal
docasné doporuceni pro Iékafe a pacienty, ktefi uzivaji protinddorovy pripravek Zydelig (idelalisib),

s cilem zajistit naddle jeho co nejbezpecnéjsi pouzivani. Pripravek Zydelig je v soucasné dobé schvalen
v EU k 1é¢bé& dvou typl nadorového onemocnéni krve zvanych chronicka lymfocytarni leukemie (CLL) a
folikularni lymfom (nadorové onemocnéni jiné skupiny zvané non-Hodgkinovy lymfomy).

Vybor PRAC doporucil, aby vSichni pacienti IéCeni pfipravkem Zydelig uzivali antibiotika k prevenci
ur&itého druhu plicni infekce (pneumonie zptsobené mikroorganismem Pneumocystis jirovecii).
Pacienti by rovnéz méli byt sledovani z hlediska infekce a méli by podstupovat pravidelné testy krve na
pocet bilych krvinek, protoZe jejich nizky poc¢et mize u téchto pacientd zvysit riziko infekce. Lécba
pfipravkem Zydelig by neméla byt zahajena u pacientl s generalizovanou infekci. Rovnéz by neméla
byt zahajena u pacientl s CLL, kteFi neprodélali predchozi 1é¢bu a jejichz nddorové buriky maji urcité
genetické mutace (delece 17p nebo mutace TP53).

Toto jsou docCasna doporuceni, ktera vydal vybor PRAC v ramci predbéznych opatfeni k ochrané
pacientd b&hem pfezkoumavani tohoto Ié¢ivého pfipravku.

Pfezkum byl zahajen na zakladé vyssiho vyskytu zavaznych nezadoucich pfihod hlasenych ve tfech
klinickych studiich u pacientd, ktefi uzivali pripravek Zydelig ve srovnani s placebem (neG&innym
pfipravkem).! Mezi neZzadouci pfihody patfila Umrti v souvislosti s infekcemi, jako napf. pneumonie. Do
klinickych studii, které byly nyni pferuseny, byli zafazeni pacienti s CLL a indolentnim non-
Hodgkinovym lymfomem. Nicméné IéCivy pripravek nebyl v téchto studiich pouzivan stejnym
zplsobem, jaky je v sou¢asné dobé schvalen.

Zdravotnicti pracovnici byli v pisemné formé informovani o pfedbéznych opatfenich, kterd maji byt
prijata. Po dokonceni pfezkumu bude agentura EMA dale komunikovat a predlozi pokyny pro pacienty a
zdravotnické pracovniky.

1 Dal$i informace naleznete zde.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/03/news_detail_002487.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Informace pro pacienty

V ramci klinickych studii byl v souvislosti s protinadorovym pripravkem Zydelig hldsen vyskyt
zdvaznych nezadoucich ucinkd. S ohledem na zajisté&ni co nejbezpeénéjdiho uzivani tohoto Ié¢ivého
piipravku byl zplsob jeho pouziti zménén:

Pokud uzivate pripravek Zydelig, dostanete antibiotika k prevenci urcitého druhu plicni infekce
(pneumonie zpﬁsobené mikroorganismem Pneumocystis jirovecii) a budete sledovani z hlediska
znamek infekce. Ihned kontaktujte svého Iékare, pokud se objevi horecka, kasel nebo potize

s dychanim.

Va$ |ékaf nafidi provedeni b&Znych testl krve s ohledem na minimalizaci rizika infekci nebo
neutropenie (nizkého poctu bilych krvinek, ktery mize zvy$ovat pravdépodobnost vzniku infekce).
V ptipadé vyskytu neutropenie mize va$ Iékar 1é¢bu pfipravkem Zydelig zastavit.

U zadného nového pacienta s chronickou lymfocytarni leukemii (CLL) nebude IéCba pfipravkem
Zydelig zahajena, pokud tento pacient neprodélal predchozi protinddorovou lé¢bu. U pacientd, u
kterych byla IéCba jiz zahajena, bude tato IéCba jejich |ékafem prezkoumana.

Lécbu pripravkem Zydelig byste neméli prerusit drive, nez tuto zalezitost prodiskutujete se svym
Iékafem. Jestlize uzivate pripravek Zydelig a mate jakékoli otazky nebo obavy, obratte se na svého
Iékafe nebo Iékarnika.

V pfipadé potfeby budou poskytnuty dalsi informace o pripravku Zydelig.

Informace pro zdravotnické pracovniky

V ramci 3 klinickych studiich byl v 1éCebné skupiné, ve které bylo hodnoceno pridani pripravku
Zydelig ke standardni 1é¢bé prvni linie u CLL a relabujiciho indolentniho non-Hodgkinova lymfomu,
zaznamenan zvy$eny vyskyt zdvaznych nezadoucich G&ink( véetné& dmrti. Vétsina Gmrti byla
spojena s infekcemi jako pneumonie zplsobend mikroorganismem Pneumocystis jirovecii a
cytomegalovirové infekce. DalSi nadmérny vyskyt Umrti souvisel predevsim s respiracnimi
prihodami.

Do studii non-Hodgkinova lymfomu byli zafazeni pacienti s vlastnostmi onemocnéni, které se lisily
od vlastnosti, na néz se vztahuje v soucasné dobé schvalena indikace, a tyto studie zkoumaly
kombinaci Ié¢ivych pripravkl, kterd neni v souc¢asné dobé schvélena. Klinicka studie CLL
zahrnovala pacienty, ktefi neprodélali pfedchozi Ié¢bu a néktefi z nich méli deleci 17p nebo mutaci
TP53, a rovnéz zkoumala kombinaci lé¢ivych piipravk, kterd neni v sou¢asnosti schvélena.

Zatimco probihd dikladné prezkoumani, jako predb&zné opatreni by pFipravek Zydelig nemél byt
podavan v rdmci |é¢by prvni linie u pacientl s CLL, ktefi maji deleci 17p nebo mutaci TP53. Lékaf¥i
by méli znovu posoudit kazdého pacienta, ktery uziva pripravek Zydelig v rdmci IéCby prvni linie na
CLL, a pokracovat v Ié¢bé pouze tehdy, pokud pfinosy prevazuji nad riziky.

PFipravek Zydelig Ize nadale pouZivat v kombinaci pouze s rituximabem u pacientl s CLL, ktefi
prodélali alespon jednu piredchozi [é¢bu, a v monoterapii u pacientl s folikularnim lymfomem, ktery
je refrakterni vi&i dvéma lé¢ebnym liniim.

Pacienti by méli byt informovani o riziku zavaznych infekci v souvislosti pfipravkem Zydelig.
Pfipravek Zydelig nesmi byt podavan u pacientl s jakymikoli znamkami probihajici systémové
infekce.
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o Bé&hem lé&by pFipravkem Zydelig by méli vichni pacienti uZivat profylaxi pneumonie zptsobené
mikroorganismem P. jirovecii a méli by byt sledovani z hlediska respira¢nich znamek a pfiznakd.
Rovnéz se doporucuje pravidelné klinické a laboratorni sledovani cytomegalovirové infekce.

e Pacienti by rovnéz méli podstupovat pravidelné kontroly krevniho obrazu s cilem detekovat
neutropenii. V piipadé, Ze pacient trpi stfedné zavaznou az zavaznou neutropenii, mize byt
v souladu s aktualizovanym souhrnem dajl o pFipravku nutné prerusit Ié¢bu pFipravkem Zydelig.

e Zdravotnicti pracovnici v pisemné formé obdrzeli podrobnéjsi informace o téchto docasnych
opattenich a informace o ptipravku byla odpovidajicim zptisobem aktualizovana.

e Dalsi informace o pfezkoumani pripravku Zydelig budou poskytovany podle potieby a poté, co
bude postup prezkoumani uzavren.

Vice o lécivém pripravku
Pripravek Zydelig je v EU schvalen pro IéCbu:

o chronické lymfocytarni leukemie u pacientl, ktefi prodélali pfedchozi Ié¢bu, a u dfive nelééenych
pacientl, jejichz nadorové buriky maji urcité genetické mutace (delece 17p nebo mutace TP53).
Pouziva se pouze v kombinaci s rituximabem,

e typu non-Hodgkinova lymfomu zvaného folikularni lymfom, kde se pouzivd samostatné.

Vice informaci o schvaleném pouzivani pfipravku Zydelig je uvedeno zde.
Vice o postupu

Pfrezkum pripravku Zydelig byl zahajen dne 11. bfezna 2016 na zadost Evropské komise podle
¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Pfezkum proved! nejprve Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik IéCiv (PRAC), coz je vybor
zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpe&nosti u humannich Ié¢ivych pfipravki. B&hem probihajiciho
prezkumu vydal vybor PRAC soubor docasnych doporuceni k ochrané verejného zdravi. Tato
doporuceni byla predana Evropské komisi (EK), kterd dne 23. bfezna 2016 vydala pfedbézné pravné
zavazné rozhodnuti, které je platné pro vsechny Clenské staty EU.

Jakmile vybor PRAC prezkum dokonci, preda jakakoli dalsi doporuceni Vyboru pro humanni 1écivé
piipravky (CHMP), ktery je povéFen zodpovidat otdzky tykajici se Ié¢ivych pripravkt pro humanni
pouziti a ktery pfijme konec¢né stanovisko.

Zavéreclna faze tohoto prezkumného postupu spocivala v tom, Ze Evropska komise pfijala pravné
zavazné rozhodnuti, které je platné pro vsechny Clenské staty EU.

Kontakt na nasi tiskovou mluvéi

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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