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Inimravimite komitee kinnitab Zydeligi kasutamise
soovitused

Patsiente tuleb jalgida infektsiooni tekke suhtes ja neile tuleb ravi ajal ja
parast ravi manustada antibiootikume

21. juulil 2016 kinnitas Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee, et Zydeligi (idelalisiib) kasulikkus
verevahi, kroonilise lumfotsutaarse leukeemia ja follikulaarse limfoomi ravis tletab kdrvalnahtude
riski. Parast andmete labivaatamist uuendati siiski soovitusi, et minimeerida ravimiga ravitavatel
patsientidel raskete infektsioonide riski.

Kdikidele Zydeligiga ravitavatele patsientidele tuleb ravi ajal ja kuni 6 kuu jooksul parast Zydeligiga
ravi I6ppu manustada teatud kopsuinfektsiooni (Pneumocystis jirovecii pdhjustatud kopsupdletik)
ennetavat ravimit. Zydeligi saavaid patsiente tuleb ka jalgida infektsiooni simptomite suhtes ja teha
neile regulaarselt vereanallilise valgeliblede sisalduse maaramiseks. Valgeliblede véike sisaldus voib
naidata infektsiooniriski suurenemist ning ravi vdib olla vaja katkestada. Generaliseerunud
infektsiooniga patsientidel ei tohi ravi Zydeligiga alustada.

Parast esialgset hoiatavat soovitust mitte alustada Zydeligiga ravi varem ravimata kroonilise
lumfotsiitaarse leukeemiaga patsientidel, kellel on teatud geneetilised mutatsioonid,* oli inimravimite
komitee nuud arvamusel, et ravi Zydeligiga v6ib nendel patsientidel uuesti alustada, kui teised
ravimeetodid ei sobi ja jargitakse infektsiooni ennetavaid meetmeid.

Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komitee tehtud labivaatamine algatati, sest kolmes
uuringus, milles Zydeligi manustati patsiendirihmades, kelle jaoks ravimi kasutamine ei olnud heaks
kiidetud, voi oli heaks kiitmata kombinatsioonides teiste ravimitega, tdheldati surmajuhtumeid.
Labivaatamise kadigus hindas ravimiohutuse riskihindamise komitee nendes uuringutes saadud andmeid
koos muu kattesaadava téestusmaterjaliga ning vottis arvesse ka selle valdkonna ekspertide
nduandeid. Kuigi nendes uuringutes ei kasutatud ravimit praegu heakskiidetud viisil, oldi Iabivaatamise
jarel arvamusel, et raskete infektsioonide risk on teatud maéaral oluline ka heakskiidetud otstarbel
kasutamisel. Inimravimite komitee kinnitas ravimiohutuse riskihindamise komitee labivaatamise pdhjal
tehtud soovitused ja arvamus saadeti Euroopa Komisjoni, mis valjastas diguslikult siduva I6ppotsuse.

1 17p deletsioon v6i TP53 mutatsioon, vt
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/03/news_detail_002490.jsp
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Teave patsientidele

e Vahiravimi Zydelig kliinilistes uuringutes on teatatud rasketest infektsioonidest. Ravimi vdimalikult
ohutu kasutamise tagamiseks on tehtud mdned muudatused ravimi kasutamisviisis.

e Zydeligi kasutamise ajal méaratakse teile antibiootikumravi teatud tutpi kopsuinfektsiooni
(Pneumocystis jirovecii péhjustatud kopsupdletik) ennetamiseks. Kuna mdned infektsioonijuhud on
esinenud patsientidel parast vahivastase ravi I6ppu, peate jatkama nende antibiootikumide
kasutamist 2 kuni 6 kuud péarast Zydeligi kasutamise 16ppu.

e Teie arst kontrollib teid regulaarselt infektsioonisimptomite suhtes. Kui teil tekib palavik, kéha v&i
hingamisraskus, poérduge kohe arsti poole.

e Teile tehakse regulaarselt vereanaliilise valgeliblede sisalduse maaramiseks, sest valgeliblede
vahesus vBib suurendada infektsiooni tekkeriski. Kui vere valgeliblede sisaldus on liiga vaike, vdib
arst ravi Zydeligiga I6petada.

e Arge I8petage Zydeligi kasutamist arstiga ndu pidamata. Kui vétate Zydeligi ja teil tekib kiisimusi
vOi kahtlusi, p66rduge oma arsti voi apteekri poole.

Teave tervishoiutdotajatele

e Kolmes kliinilises uuringus,? milles hinnati Zydeligi lisamist kroonilise limfotsiitaarse leukeemia ja
indolentse mitte-Hodgkini lumfoomi relapsi esmavaliku tavaravile, suurenes raviriihmades raskete
kérvalndhtude, sh surmajuhtude esinemissagedus. Surmajuhtumeid ravirihmades oli kroonilise
limfotsittaarse leukeemia uuringus 8% ja lumfoomi uuringutes 8% ja 5%, vastavates
platseeboriihmades 3%, 6% ja 1%. Taiendavad surmajuhud olid peamiselt tingitud
infektsioonidest, sh Pneumocystis jirovecii pdhjustatud kopsupdletikust ja tsitomegaloviiruse
infektsioonidest.

e Nendes uuringutes osalenud patsientide haiguse isedrasused olid teistsugused kui praegu Zydeligi
heakskiidetud naidustustel ning neis uuriti ravimite kombinatsioone, millel praegu heakskiit puudub
ja mis vdisid mdjutada infektsioonide esinemissagedust. Nende tulemuste téhtsus Zydeligi
kasutamisele heakskiidetud naidustustel on seega piiratud ja viitab vajadusele tugevdada
infektsiooniriski vahendavaid abindusid.

e Zydeligi kasutamist koos rituksimaabiga tohib jatkata kroonilise limfotsitaarse leukeemiaga
patsientidel, keda on vahemalt Uiks kord varem ravitud, ja ainsa ravimina follikulaarse limfoomiga
patsientidel, kes ei allunud kahele varasemale ravile, eeldusel, et jargitakse infektsiooniriski
vahendavaid tugevdatud abindusid (vt allpool).

e Zydeligi tohib kasutada koos rituksimaabiga ka kroonilise lumfotsiitaarse leukeemia esmavaliku
raviks 17p deletsiooniga v8i TP53 mutatsiooniga patsientidel, kes ei saa kasutada tuhtegi muud
ravimeetodit, ning jatkuvalt eeldusel, et infektsiooniriski vahendamiseks jargitakse alltoodud
abindusid.

e Patsiente tuleb teavitada Zydeligi kasutamisega seotud raskete infektsioonide riskist. Zydeligi
kasutamist ei tohi alustada patsientidel, kellel on tdendeid siisteemse infektsiooni esinemisest.

2 GS-US-312-0123, 11l faasi randomiseeritud topeltpime platseebokontrollitud uuring, mis hindab idelalisiibi efektiivsust ja ohutust kombinatsioonis
bendamustiini ja rituksimaabiga varem ravimata kroonilise limfotstitaarse leukeemia korral;

GS-US-312-0124, 11l faasi randomiseeritud topeltpime platseebokontrollitud uuring, mis hindab idelalisiibi efektiivsust ja ohutust kombinatsioonis
rituksimaabiga varem ravitud indolentse mitte-Hodgkini lumfoomi korral;
GS-US-312-0125, 11l faasi randomiseeritud topeltpime platseebokontrollitud uuring, mis hindab idelalisiibi efektiivsust ja ohutust kombinatsioonis

bendamustiini ning rituksimaabiga varem ravitud indolentse mitte-Hodgkini limfoomi korral;
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o Kdikidele patsientidele tuleb Zydeligi ravi ajal ja 2 kuni 6 kuu jooksul parast ravi I16ppu maarata
P. jirovecii pdhjustatud kopsupdletiku profiillaktika. Patsiente tuleb jélgida respiratoorsete tunnuste
ja simptomite suhtes. Samuti on soovitatav patsienti regulaarselt kliiniliselt ja laboratoorselt
jalgida tsutomegaloviiruse infektsiooni suhtes ning uuendatud ravimi omaduste kokkuvdttesse on
lisatud konkreetsed suunised.

e Patsientidel tuleb neutropeenia tuvastamiseks regulaarselt teha vereanallitise. Kooskdlas
uuendatud ravimi omaduste kokkuvottega vBib raske neutropeenia tekkimisel olla vaja patsiendi
ravi Zydeligiga katkestada.

Tervishoiuspetsialistidele saadetakse neid muutusi kasitlev kiri.

Ravimi lisateave

Zydelig on vahiravim, mis sisaldab toimeainet idelalisiibi. Zydelig on ELis heaks kiidetud vere
valgeliblede kahe vahivormi, kroonilise limfotsitaarse leukeemia ja follikulaarse limfoomi (mitte-
Hodgkini l[imfoom, teatud vahiliik) raviks.

e Kroonilise lumfotsutaarse leukeemia ravis kasutatakse Zydeligi koos teise ravimiga (rituksimaab)
patsientidel, kes on varem saanud vdhemalt iht muud ravi, ja varem ravimata patsientidel, kelle
vahirakkudes on mutatsioonid 17p deletsioon vdi TP53 mutatsioon ja kellele muud ravimeetodid ei
sobi.

o Follikulaarse lumfoomi raviks kasutatakse Zydeligi ainsa ravimina patsientidel, kelle haigus ei ole
reageerinud ravile kahe eelneva ravimeetodiga.

Lisateave Zydeligi heakskiidetud kasutamisviiside kohta on siin.
Menetluse lisateave

Zydeligi labivaatamist alustati 17. martsil 2016 Euroopa Komisjoni ndudel maaruse (EU) nr 726/2004
artikli 20 alusel.

K&igepealt vaatas teabe labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes koostas soovitused. Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused
saadeti seejarel inimravimite komiteele, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest ja kes
vottis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse 21. juulil 2016. Inimravimite komitee arvamus edastati
Euroopa Komisjonile, kes tegi 15.09.2016 6iguslikult siduva 18ppotsuse, mida kohaldatakse kdigis
Euroopa Liidu liikmesriikides.

Euroopa Ravimiameti pressiesindaja

Monika Benstetter
Tel +44 (0) 203 660 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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