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Zydelig (idelalisiib)

Ulevaade ravimist Zydelig ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Zydelig ja milleks seda kasutatakse?

Zydelig on vahiravim, mida kasutatakse kroonilise limfotsiiltleukeemia (B-limfotsldltide, teatud tilpi
valgeliblede vahk) ja follikulaarse limfoomi (samuti B-limfotstitide vahk) raviks.

Kroonilise limfotsliiitleukeemia ravis kasutatakse Zydeligi koos teise ravimiga (rituksimabi vdi
ofatumumabiga) patsientidel, kes on saanud vahemalt (he varasema ravi, ja patsientidel, kelle
vahirakud on 17p deletsiooni vdi TP53 mutatsiooniga ja keda ei saa ravida Uhegi teise raviviisiga.

Follikulaarse limfoomi raviks kasutatakse Zydeligi ainuravimina patsientidel, kelle haigus ei ole kahe
varasema raviga paranenud.

Zydelig sisaldab toimeainena idelalisiibi.
Kuidas Zydeligi kasutatakse?

Zydelig on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Zydeligi turustatakse 100 mg ja 150 mg tablettidena. Soovitatav annus on 150 mg kaks korda
O00paevas ja ravi tuleb jatkata seni, kuni patsiendi seisund paraneb vdi pisib stabiilsena ja kdrvalnahud
on talutavad. Kui patsiendil on rasked kodrvalndhud, tuleb ravi katkestada ja alustada uuesti vaiksema
annusega 100 mg kaks korda 66pdevas.

Koikidele Zydeligiga ravitavatele patsientidele tuleb ravi ajal ja kuni 6 kuu jooksul parast Zydeligiga
ravi I0ppu anda ka ravimeid, mis ennetavad mikroseene Pneumocystis jirovecii infektsioonist
pohjustatud kopsupdletikku. Patsiente tuleb ka jélgida infektsiooni suhtes ja teha neile regulaarselt
vereanallilise leukotsitide sisalduse maaramiseks. Zydeligi kasutamist ei tohi alustada patsientidel,
kellel on generaliseerunud infektsioon (nakkus, mis on levinud ja mille siimptomid haaravad kogu
organismi, naiteks palavik ja kiilmavarinad).

Lisateavet Zydeligi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Zydelig toimib?

Zydeligi toimeaine idelalisiib blokeerib enstiiimi PI3K-delta toime. See ensliim osaleb leukotstiltide
kasvus, lilkkumises ja elumuses, kuid on Uliaktiivne verevahi korral, kus véimaldab véhirakkude
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elumust. Selle ensliimi mdju blokeerides pdhjustab idelalisiib vahirakkude havimist, aeglustades véahi
slivenemist vOi peatades selle.

Milles seisneb uuringute pohjal Zydeligi kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 220 varem ravitud kroonilise [imfotslitleukeemiaga patsienti, oli Zydelig
vahi ravis efektiivsem kui platseebo (naiv ravim), kui mdlemat manustati koos rituksimabiga:
patsiente, kelle seisund paranes, oli Zydeligi uuringuriihmas 75% ja platseeboriihmas 15%. Zydelig oli
platseebost efektiivsem ka patsientidel, kellel oli vahirakkudes spetsiifiline geneetiline mutatsioon,
mille tottu neile teatud muud ravimeetodid ei sobi.

Zydelig koos ofatumumabiga oli kroonilise limfotstttleukeemia ravis efektiivsem kui Uksnes
ofatumumab. Uuringus, milles osales 261 varem ravitud kroonilise limfotstltleukeemiaga patsienti,
kulus Zydeligi ja ofatumumabiga ravitud patsientidel haiguse stivenemiseni keskmiselt tle 16 kuu ja
Uksnes ofatumumabiga ravitud patsientidel 8 kuud.

Teises pohiuuringus hinnati Zydeligi kasutamist eri Iimfoomidega patsientidel, sealhulgas 72
follikulaarse limfoomiga patsiendil, kellel oli kaks varasemat raviskeemi ebadnnestunud. Zydelig oli
efektiivne: 54%-I| follikulaarse limfoomiga patsientidest esines taielik voi osaline ravivastus.

Mis riskid Zydeligiga kaasnevad?

Zydeligi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on infektsioonid
(sealhulgas Pneumocystis jirovecii pdhjustatud kopsuinfektsioon ja tsiitomegaloviiruse infektsioonid),
neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), limfotsitoos (Iimfotsliltide ehk teatud
muud tldpi valgeliblede suurenenud sisaldus), kdhulahtisus, maksafunktsiooni néditajate muutused
vereanallUsis, |66ve, palavik ja vere suurenenud rasvasisaldus.

Zydeligi kohta teatatud kdrvalnadhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Zydelig ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet maérkis, et pShiuuringute andmed t6endasid Zydeligi suurt ravivastust kroonilise
limfotsiltleukeemia ja follikulaarse limfoomiga patsientidel. Zydelig oli efektiivne ka kroonilise
limfotsildtleukeemiaga patsientidel, kelle vahirakkudel on 17p deletsioon voi TP53 mutatsioon ja kelle
prognoos on Uldiselt halb.

Samuti peeti ravimi ohutust vastuvdetavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Zydeligi kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Zydeligi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Zydeligi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Zydeligi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zydeligi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Zydeligi kohta

Zydelig on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 18. septembril 2014.

Lisateave Zydeligi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12.2019
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