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Az Europai Gyogyszerugynokség Uj biztonsagi
intézkedéseket javasol a Zydelig-gel kapcsolatban

Ezen intézkedések kodzé tartozik az alapos megfigyelés és a tidégyulladasok
megeldzése érdekében az antibiotikumok hasznalata

2016. marcius 17-én az Eurdpai Gyoégyszeriigyndkség farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga
(PRAC) a Zydelig (idelaliszib) nevl daganatos betegségek kezelésére szolgaldé gyogyszert hasznalo
orvosok és betegek szamara atmeneti ajanlasokat adott ki, hogy a gyogyszer lehetd legbiztonsagosabb
hasznalatat biztositsa. A Zydelig jelenleg az EU-ban két tipusu vérképz6szervi daganat, a krénikus
limfocitas leukémia (CLL) és a follikularis limfoma (egy a non-Hodgkin limfémak csoportjaba tartozé
daganatos betegség) kezelésére engedélyezett.

A PRAC javasolta, hogy minden Zydelig-gel kezelt beteg kapjon antibiotikumokat egy specialis tipusu
tlid6 fert6zés (Pneumocystis jirovecii pneumonia) megel6zése érdekében. A betegeket tovabba
vizsgalni kell fert6zésekre és rendszeresen vérvizsgalatot kell végezni a fehérvérsejt szam
ellen6rzésére, mivel az alacsony fehérvérsejt szam novelheti a fert6zések kockazatat. A Zydelig
kezelést nem javasolt elkezdeni generalizalt fert6zésben szenved6 betegeknél. Nem javasolt tovabba a
kezelés elkezdése olyan, kordbban nem kezelt CLL-ben szenved6 betegek esetében sem, akik
daganatos sejtjeiben bizonyos genetikus mutaciék (17p delécié vagy TP53 mutacid) vannak jelen.

Ezek atmeneti javaslatok, amiket a PRAC a betegek védelmében adott ki elévigyazatossagbdl, amig a
gyogyszer felllvizsgalata zajlik.

A felllvizsgalatot azt kovetben inditottak, hogy harom klinikai vizsgalat soradn sulyos nemkivanatos
események magasabb eléforduldsi aranyat talaltdk Zydelig-gel kezelt betegek esetében a placeboval
kezeltekhez (hatéanyag nélkili kezelés) képest.! Ezek a halalozasokat is magukba foglalé
nemkivanatos események fert6zésekkel, példaul tliddgyulladassal kapcsolatban alakultak ki. Ezeket az
azota mar ledllitott klinikai vizsgalatokat CLL-ben és indolens non-Hodgkin limfémaban szenvedd
betegek bevonasaval végezték. Ezekben a vizsgalatokban azonban a gydgyszert nem a jelenleg
engedélyezett moédon hasznaltak.

1 Tovabbi informaciok itt talalhatok.
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Az egészségligyi szakemberek irdsos tajékoztatast kaptak a szilikséges el6vigyazatossagi
intézkedésekrdl. Amint a felllvizsgalat befejezédik, az EMA tovabbi informacidkat és iranymutatast fog
nyUjtani a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara.

Tajékoztatd a betegek szamara

Sulyos mellékhatasokat jelentettek a Zydelig nev(i daganatos betegségek kezelésére szolgalo
gyogyszer klinikai vizsgalatai soran. A gyogyszer lehetd legbiztonsagosabb hasznalatédnak biztositasara
valtozasok torténtek a gyogyszer felhasznalasanak maédjaban:

Amennyiben On Zydelig-et szed, akkor egy specialis tipusu tiid6fert6zés (Pneumocystis jirovecii
pneumonia) megel6zése érdekében antibiotikumokat fog kapni és vizsgalni fogjak a fert6zések
jeleinek el6fordulasat. Azonnal forduljon orvoshoz, ha lazat, kohdgést vagy nehéz légzést
tapasztal.

A kezel6orvosa rendszeres vérvizsgalatokat fog el6irni, hogy minimalizalja a fert6zések vagy
neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam, ami megkoénnyiti a fert6zések kialakuldsat) kockazatat.
Neutropénia el6forduldsa esetén a kezel6orvosa megszakithatja a Zydelig kezelést.

Korabban daganatellenes kezelésben nem részesilt Gjonnan kialakult krénikus limfocitas
leukémiaban (CLL) szenvedd betegek esetében nem kezdhetd Zydelig terdpia. A kezelb6orvos felul
fogja vizsgalni azon betegek kezelését, akiknél a terapia mar folyamatban van.

A Zydelig alkalmazasat nem szabad megszakitania, amig nem beszél az orvosaval. Amennyiben On
Zydelig-et szed, és kérdései vagy aggalyai merulnének fel, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Szukség esetén Zydelig-gel kapcsolatos tovabbi informacidk lesznek elérheték az On szamara.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

Sulyos nemkivanatos események, haldlozasokat is beleértve, magasabb el6éfordulasi gyakorisaga
volt megdfigyelhet6 3 klinikai vizsgalat soran azon a kezelési karon, ahol a Zydelig és a standard
esetében. A legtobb haldleset fert6zésekhez volt kdtheté, mint a Pneumocystis jirovecii pneumania
és cytomegalovirus fert6zés. Tovabbi a varton fellili haldlozasok tébbnyire Iégz&szervi
eseményekhez voltak kotheték.

Ezekbe a non-Hodgkin limféma vizsgdlatokba a jelenleg engedélyezett indikacioktdl eltérd betegség
karakterisztikdval rendelkez6 betegeket vontak be és jelenleg nem engedélyezett
gyogyszerkombinacidkat kutattak. A CLL-t vizsgalé klinikai vizsgalatba olyan betegeket vontak be,
akik nem részesiiltek korabbi kezelésben, kdzilik néhanyan rendelkeztek a 17p deléciéval vagy
TP53 mutacidval, tovabba a vizsgalat soran jelenleg nem engedélyezett gyégyszerkombinacidkat is
kutattak.

ElGvigyazatossagbol és ameddig az alapos felllvizsgalat folyamatban van, a Zydelig nem
alkalmazhatd els6é vonalbeli kezelésként CLL betegeknél 17p delécié vagy TP53 mutacio jelenléte
esetén. A kezelGorvosoknak Ujra kell értékelnitik minden els6 vonalbeli kezelésként Zydelig-et kapé
beteget és a kezelést csak abban az esetben folytatni, amennyiben az el6ny6k meghaladjék a
kockazatokat.
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e A Zydelig-et tovabbra is lehet hasznalni kombinaciéban, de csak rituximabbal, olyan CLL betegek
esetében, akik mar legalabb egy korabbi terapiaban részesultek, valamint monoterapiaban
follikularis limfomaban szenved6 betegeknél, akiknek a betegsége két kezelési vonalra refrakter.

e A betegeket figyelmeztetni kell a Zydelig kezelés mellett el6forduld sulyos fert6zések kockazatara.
A Zydelig kezelést nem szabad elkezdeni folyamatban 1év6 szisztémas fert6zés barmilyen jelét
mutato betegeknél.

e A Zydelig kezelés alatt szilkséges minden betegnél a Pneumocystis jirovecii pneumoénia profilaxisa
és |égzbszervi jelek és tinetek monitorozasa. Javasolt tovabba rendszeres klinikai és laboratoriumi
szlirés citomegalovirus fert6zés iranyaban.

e A betegek rendszeres vérsejtszam vizsgalata szintén javasolt a neutropénia felismerése érdekében.
Osszhangban a frissitett alkalmazasi el8irdssal, a Zydelig kezelést sziikséges lehet megszakitani,
amennyiben a betegnél kdzepesen sulyos vagy sulyos neutropénia alakult ki.

e Az egészségligyi szakemberek szamara az atmeneti intézkedésekkel kapcsolatos tovabbi részletek
is elérhet6k irdsban és a terméktajékoztato is aktualizalasra kertlt ezeknek megfelelGen.

o A felllvizsgalat végeztével és sziikség esetén a Zydelig felllvizsgalataval kapcsolatos tovabbi
informacidk lesznek elérheték.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

Az EU-ban a Zydelig a kovetkez6 betegségek kezelésére engedélyezett:

e kronikus limfocitas leukémia olyan betegek esetében, akik korabbi kezelést kaptak, illetve a
daganatos sejtekben bizonyos genetikus mutéaciék (17p delécié vagy TP53 mutéacid) jelenléte
esetén els6 vonalbeli kezelésként. Kizardlag rituximab kezeléssel kombinalva alkalmazhaté.

e Onmagaban hasznalva egy follikularis limfémanak nevezett non-Hodgkin limféma tipusban.

Tovabbi informacidk a Zydelig engedélyezett felhasznalasaval kapcsolatban itt megtalalhatok.
Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Zydelig felUlvizsgalatat 2016. marcius 11-én kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére, a
2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A fellUilvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelés bizottsag végezte. Arra az idére,
amig a felllvizsgalat folyamatban van, a PRAC elkészitett egy sor atmeneti ajanlast a kozegészséglgy
védelmében. Ezeket tovabbitotta az Eurdpai Bizottsag részére, aki 2016. marcius 23-an kiadott egy
atmeneti, minden EU tagdllamban alkalmazando, jogilag kotelez6 érvény(i hatarozatot.

Amint a PRAC felllvizsgalat befejezddik, minden tovabbi ajanlas tovabbitasra kerilil az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga (CHMP) felé, aki felel6s az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereket érint6 kérdésekben, és aki elfogad egy végsé véleményt.
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A felllvizsgalati eljaras végso fazisa az Eurdpai Unié minden tagallamaban érvényes, jogilag kotelez6
hatarozat elfogadasa lesz az Eurdpai Bizottsag altal.

Kapcsolatfelvétel sajtoreferensiinkkel
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