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EMA preporucuje nove sigurnosne mjere za lijek Zydelig
Mjere obuhvacaju pomno pradenje i uporabu antibiotika za prevenciju upale
pluca.

EMA-in Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC) izdao je 17. ozujka 2016.
privremene savjete za lijeCnike i bolesnike koji upotrebljavaju lijek za lijeCenje raka Zydelig (idelalisib)
kako bi se osiguralo da se lijek i dalje upotrebljava na Sto sigurniji nacin. Lijek Zydelig trenutacno je
odobren u EU-u za lijeCenje dviju vrsta raka krvi, kroni¢ne limfocitne leukemije (CLL) i folikularnog
limfoma (skupina raka koji se naziva ne-Hodgkinovim limfomom).

PRAC je preporucio da bi svi bolesnici koji se lijeCe lijekom Zydelig trebali primati antibiotike radi
prevencije odredene vrste upale plué¢a (upala plu¢a uzrokovana gljivicom Pneumocystis jiroveci).
Bolesnici takoder trebaju biti pod stalnim nadzorom radi utvrdivanja moguce infekcije te obavljati
redovite pretrage krvi radi provjere razine bijelih krvnih stanica jer niske razine mogu povecati rizik od
pojave infekcije. LijeCenje lijekom Zydelig ne smije se zapoceti u bolesnika s generaliziranom
infekcijom. Takoder se ne smije zapoceti u bolesnika s CLL-om koji prethodno nisu lijeceni, a Cije
stanice raka imaju odredene genske mutacije (delecija 17p ili mutacija TP53).

Ovo su privremene preporuke koje je PRAC izdao kao mjeru opreza radi zaStite bolesnika dok je lijek u
postupku ocjenjivanja.

Ocjenjivanje je pocelo nakon sto je u trima klini¢kim ispitivanjima na bolesnicima koji primaju lijek
Zydelig uoCena veca stopa ozbiljnih stetnih dogadaja u usporedbi s bolesnicima koji su primali placebo
(slijepo lijeéenje).* Ti Stetni dogadaji ukljucivali su smrtne sluajeve povezane s infekcijama kao $to je
upala pluca. Ta su klinicka ispitivanja, koja su sad vec¢ prekinuta, ukljucivala bolesnike s CLL-om i
indolentnim ne-Hodgkinovim limfomom. Medutim, u tim se ispitivanjima lijek nije primijenjivao na
nacin kako je trenutacno odobreno.

Zdravstveni su djelatnici pisanim putem obavijeSteni 0 mjerama opreza koje je potrebno poduzeti.
Nakon Sto dovrsi ocjenjivanje lijeka, EMA ¢e dostaviti dodatne obavijesti te bolesnicima i zdravstvenim
djelatnicima pruziti smjernice.

! vise informacija potraZite ovdje.
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Informacije za bolesnike

U klini¢kim ispitivanjima utvrdene su teske nuspojave lijeka za lijeCenje raka Zydelig. Kako bi se
osiguralo da se lijek upotrebljava na Sto sigurniji nacin, uvedene su promjene u pogledu toga kako ¢e
se lijek upotrebljavati:

Ako uzimate lijek Zydelig, primat éete antibiotike radi prevencije odredene vrste upale pluéa (upala
plu¢a uzrokovana gljivicom Pneumocystis jiroveci) i biti pod nadzorom radi utvrdivanja mogucih
znakova infekcije. Ako uocite da imate vrudicu, kasalj ili teSkoce pri disanju, smjesta se obratite
svom lije¢niku.

Lijecnik ¢e propisati da morate obavljati redovite krvne pretrage kako bi se rizik od infekcija ili
neutropenije (niska razina bijelih krvnih stanica koja povecava rizik od razvoja infekcije) smanjio
na najmanju moguc¢u mjeru. U slucaju neutropenije lijeCnik moze prekinuti vase lijeCenje lijekom
Zydelig.

U novih bolesnika s kroni¢nom limfocitnom leukemijom (CLL) viSe se nece zapoceti lijeCenje
lijekom Zydelig ako bolesnici prethodno nisu primali terapiju za rak. U slucaju bolesnika koji ve¢
primaju terapiju tim lijekom lijecnik ¢e ocijeniti treba li nastaviti s terapijom.

LijeCenje lijekom Zydelig ne smijete prekidati prije nego Sto razgovarate sa svojim lijeCnikom. Ako
uzimate lijek Zydelig i imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica, obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

Po potrebi ¢e se pruziti dodatne informacije o lijeku Zydelig.

Informacije za zdravstvene djelatnike

U trima klinickim ispitivanjima procjene ucinka dodavanja lijeka Zydelig standardnoj terapiji prve
linije u lijecenju bolesnika s CLL-om i bolesnika u kojih se ponovno pojavio indolentni ne-
Hodgkinov limfom uocene su vece stope teskih nuspojava, sto uklju¢uje smrtne slucajeve. Vecina
smrtnih slucajeva povezana je s infekcijama kao Sto su upala plué¢a uzrokovana gljivicom
Pneumocystis jirovecii i citomegalovirusne infekcije. Ostali prekomjerni smrtni slu¢ajevi uglavnom
Su povezani s respiratornim problemima.

Ispitivanja na bolesnicima s ne-Hodgkinovim limfom ukljucivala su bolesnike cija je bolest imala
drukdije karakteristike od onih koje su obuhvacene trenutacno odobrenom indikacijom i
istrazivanje kombinacije lijekova koji trenutacno nisu odobreni. KliniCko ispitivanje na bolesnicima s
CLL-om ukljucivalo je bolesnike koji prethodno nisu bili lijeceni, od kojih su neki imali deleciju 17p
ili mutaciju TP53. Medutim, ispitivanje je takoder ukljudivalo istrazivanje kombinacije lijekova koji
trenutacno nisu odobreni.

Kao mjera opreza i sve dok je u tijeku temeljito ocjenjivanje lijeka, lijeCenje lijekom Zydelig ne
smije se poceti kao terapija prve linije u bolesnika s CLL-om koji imaju deleciju 17p ili mutaciju
TP53. LijeCnici moraju napraviti ponovnu procjenu za svakog bolesnika koji uzima lijek Zydelig za
CLL kao terapiju prve linije i nastaviti lijeCenje samo ako koristi nadmasuju rizike.

Lijek Zydelig moZze se i dalje upotrebljavati u kombinaciji, samo s rituksimabom, u bolesnika s CLL-
om koji su prethodno primili barem jednu terapiju te kao monoterapija u bolesnika s folikularnim
limfomom koji se pokazao otpornim na dvije prethodne linije terapije.

Bolesnici moraju biti obavijesteni o riziku od teskih infekcija pri primjeni lijeka Zydelig. LijeCenje
lijekom Zydelig ne smije se poceti u bolesnika s postoje¢om sistemskom infekcijom.
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e  Svi bolesnici moraju primiti preventivnu terapiju za upalu plu¢a uzrokovanu gljivicom P. jirovecii
tijekom lijecenja lijekom Zydelig i potrebno ih je nadzirati radi pracenja respiratornih znakova i
simptoma. Preporucuje se takoder redovito klini¢ko i laboratorijsko pracenje radi utvrdivanja
mogucih citomegalovirusnih infekcija.

e Bolesnici takoder trebaju redovito provjeravati razine krvnih stanica radi utvrdivanja moguce
neutropenije. Ako bolesnik ima neutropeniju umjerenog ili teSkog stupnja, lijecenje lijekom Zydelig
mozda ce biti potrebno prekinuti u skladu s azuriranim sazetkom opisa svojstava lijeka.

e Zdravstvenim djelatnicima pisanim su putem pruzene dodatne pojedinosti o ovim privremenim
mjerama, a informacije o proizvodu azurirane su u skladu s time.

e Nakon dovrsetka ocjenjivanja bit ¢e pruzene dodatne informacije o ocjeni lijeka Zydelig.

Vise o lijeku
U EU-u lijek Zydelig odobren je za lijeCenje:

e kronicne limfocitne leukemije u bolesnika koji su prethodno lijeceni te u bolesnika koji prethodno
nisu bili lijeCeni, a koji imaju odredene genske mutacije (delecija 17p ili mutacija TP53) u svojim
stanicama raka. Primjenjuje se samo u kombinaciji s rituksimabom.

e vrste ne-Hodgkinovog limfoma koji se naziva folikularni limfom, pri cemu se primjenjuje kao
monoterapija.

ViSe informacija o odobrenim primjenama lijeka Zydelig dostupno je ovdje.
Vise o postupku

Ocjenjivanje lijeka Zydelig zapoceto je 11. oZujka 2016. na zahtjev Europske komisije, u skladu s
&lankom 20. Uredbe (EZ) br. 726/2004.

Ocjenjivanje je prvotno proveo Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC), odbor
odgovoran za procjenu sigurnosnih pitanja u podrucju lijekova za humanu uporabu. Postupak
ocjenjivanja i dalje je u tijeku i stoga je PRAC donio niz privremenih preporuka radi zastite javnog
zdravlja. Te su preporuke proslijedene Europskoj komisiji (EK), koja je objavila privremenu zakonski
obvezujucu odluku primjenjivu u svim drzavama ¢lanicama EU-a od 23. oZujka 2016.

Nakon 3to PRAC dovrsi ocjenjivanje sve daljnje preporuke bit ¢e proslijedene Odboru za lijekove za
humanu uporabu (CHMP), odgovornome za pitanja koja se odnose na lijekove za humanu uporabu,
koji ¢e usvojiti konac¢no misljenje.

Zavrina faza postupka ocjenjivanja lijeka jest donosenje zakonski obvezujuce odluke Europske
komisije primjenjive u svim drzavama ¢lanicama EU-a.

Obratite se nasoj sluzbenici za odnose s javhosc¢u

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

E-posta: press@ema.europa.eu
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