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Zydelig (idelaliszib)
A Zydelig-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Zydelig és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zydelig a kronikus limfocitas leukémia (CLL, a fehérvérsejtek egy tipusanak, az ugynevezett B
limfocitaknak a daganata) és a follikularis limféma (egy masik, a B limfocitakat érinté daganat)
kezelésére alkalmazott daganatellenes gydgyszer.

CLL esetében a Zydelig-et egy mésik gyogyszerrel (rituximabbal vagy ofatumumabbal) kombinaciéban
alkalmazzak olyan betegeknél, akik korabban legalabb egy kezelésben részesiiltek, illetve akiknek a
daganatsejtjeiben genetikai mutacié (mddosulas), ugynevezett 17p delécié vagy TP53 mutacié van
jelen, és nem alkalmasak mas kezelésekre.

Follikularis limféma esetében a Zydelig-et 6nmagaban alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek a
betegsége nem javult két korabbi kezelés ellenére.

A Zydelig hatdoanyaga az idelaliszib.

Hogyan kell alkalmazni a Zydelig-et?

A Zydelig csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell elGirnia.

A Zydelig 100 mg-os és 150 mg-os tabletta formajaban kaphatd. Az ajanlott adag naponta kétszer

150 mg, és a kezelést addig kell folytatni, amig a beteg allapota javul vagy stabil marad, és a
mellékhatasok toleralhatdk. Ha a betegnél sulyos mellékhatasok jelentkeznek, a kezelést le kell allitani,
és naponta kétszer, alacsonyabb, 100 mg-os adaggal lehet Gjrakezdeni.

Minden Zydelig-gel kezelt betegnek preventiv gydgyszert is kell adni egy tlidéfert6zés, a Pneumocystis
Jjirovecii okozta tiddgyulladas ellen, és ezt a Zydelig-kezelés leallitasat kovetéen akar 6 hdnapig
folytatni kell. A betegek allapotat a fertézések szempontjabol figyelemmel kell kisérni, és rendszeres
vérvizsgalatokat kell végezni a fehérvérsejtek szintjének meghatérozasara. A Zydelig-kezelést nem
szabad megkezdeni olyan betegeknél, akiknél barmilyen generalizalt fert6zés (az egész szervezetet
érintd tlinetekkel, példaul ldzzal és hidegrazassal jaro fert6zés) all fenn.

A Zydelig alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Zydelig?

A Zydelig hatdéanyaga, az idelaliszib, gatolja a PI3K-delta nev(i enzim hatdsait. Ez az enzim a
fehérvérsejtek novekedésében, vandorlasaban és tulélésében jatszik szerepet, de vérképzbszervi
daganat esetén tul aktiv, igy lehetévé teszi a daganatsejtek tulélését. Ennek az enzimnek a
megcélzasaval és hatasainak gatlasaval az idelaliszib elpusztitja a daganatsejteket, ezaltal késlelteti
vagy ledllitja a daganat progressziojat.

Milyen el6nyei voltak a Zydelig alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 220, korabban CLL miatt kezelt beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban a Zydelig
hatékonyabbnak bizonyult a daganat kezelésében a placebdnal (hatéanyag nélkili kezelés), amikor
mindkett6t rituximabbal kombindlva alkalmaztak: a Zydelig-et szedd betegek 75%-anak javult az
allapota, szemben a placebodt kapd betegek 15%-aval. A Zydelig szintén hatékonyabb volt a placebdnal
olyan betegeknél, akik daganatsejtjeiben olyan specifikus genetikai mutacio volt jelen, amely
alkalmatlanna tette Gket bizonyos mas terapiakra.

A CLL kezelésében az ofatumumabbal kombindlva a Zydelig hatékonyabb volt, mint az 6nmagaban
alkalmazott ofatumumab. Egy 261, korabban kezelt CLL-ben szenved6 beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban atlagosan tobb mint 16 hdnap telt el a betegség sulyosbodasaig a Zydelig-gel és
ofatumumabbal kezelt betegeknél, szemben a kizardlag ofatumumabbal kezelt betegeknél tapasztalt 8
hénappal.

Egy masik f6 vizsgdlatban a Zydelig-et kiilonb6z6 limfémakban szenved6 betegeknél értékelték,
beleértve 72, follikularis limfémaban szenvedd beteget, akiknél két korabbi kezelés sikertelen volt. A
Zydelig hatasos volt, mivel a follikularis limfémaban szenved6 betegek 54%-a teljes vagy részleges
vélaszt adott a kezelésre.

Milyen kockazatokkal jar a Zydelig alkalmazasa?

A Zydelig leggyakoribb mellékhatédsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fertézések
(beleértve a Pneumocystis jirovecii altal okozott tiidéfert6zést és a citomegalovirus-fertézéseket),
neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), limfocitdzis (a
fehérvérsejtek egy masik tipusanak, a limfocitdknak a megndévekedett szintje), hasmenés,
majelvaltozasra utald vérvizsgalati eredmény, kilutés, |az és az emelkedett vérzsirszint.

A Zydelig alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Zydelig forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a f6 vizsgalatokbdl szarmazé adatok magas
valaszaranyt mutattak a Zydelig esetében krdnikus limfocitas leukémiaban és follikularis limfomaban
szenvedl betegeknél. A Zydelig hatasosnak bizonyult az olyan, kronikus limfocitas leukémidban
szenvedo betegeknél is, akiknek daganatsejtjeiben 17p delécié vagy TP53 mutacid volt jelen, és
altaldban rossz kilatasaik voltak.

Emellett a gydgyszer biztonsagossagat elfogadhaténak tartottdk. Az Ugyndkség megallapitotta, hogy a
Zydelig alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zydelig biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zydelig biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Zydelig alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zydelig alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Zydelig-gel kapcsolatos egyéb informacio
2014. szeptember 18-an a Zydelig az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Zydelig-gel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 12-2019.
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