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CHMP patvirtina Zydelig vartojimo rekomendacijas
Reikéty stebéti, ar pacientams nepasireiské infekcija, ir skirti antibiotikus
gydymo metu ir po jo

2016 m. liepos 21 d. CHMP (EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas) patvirtino, kad
Zydelig (idelalisibo) nauda gydant dviejy rasiy kraujo vézj — létine limfocitine leukemija (LLL) ir
folikuline limfoma — yra didesné nei Salutiniy reiskiniy rizika. Taciau po perzitiros CHMP atnaujino
rekomendacijas, kuriose nurodé kuo labiau sumazinti sunkiy infekcijy rizika Siuo vaistu gydomiems
pacientams.

Visiems Zydelig vartojantiems pacientams gydymo metu reikéty skirti profilaktinj vaistg nuo plauciy
infekcijos — Pneumocystis jirovecii pneumonijos — ir §j vaista reikéty vartoti iki Sesiy ménesiy po
gydymo Zydelig nutraukimo. Taip pat reikéty stebéti, ar Zydelig gydomiems pacientams nepasireiské
infekcijos pozymiy, ir nuolat atlikti kraujo tyrimus baltyjy kraujo kineliy skaiciui nustatyti. Mazas
baltujy kraujo kiineliy skaicius gali rodyti didesne infekcijos rizika ir gydyma gali tekti pertraukti. Taip
pat negalima pradéti gydyti Zydelig pacienty, serganciy generalizuota infekcija.

Be to, atsizvelgdamas | laiking jspéjamajq rekomendacijg nepradéti gydyti Zydelig anksciau negydyty
LLL sergandiy pacienty, kuriy véZinés lastelés turi tam tikras genetines mutacijas®, CHMP padaré
iSvada, kad Siuos pacientus galima vél pradéti gydyti Zydelig, jeigu jiems netinka kiti vaistai ir jeigu
taikomos infekcijos profilaktikos priemoneés.

Perzidra, kurig atliko EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), pradéta dél
pacienty mirties atvejy, atliekant tris tyrimus, kai Zydelig buvo skiriamas pacienty grupéms, kurioms
skirti jis néra patvirtintas, arba nepatvirtintuose deriniuose su kitais vaistais. Atlikdamas perzitira,
PRAC jvertino Siy tyrimy duomenis kartu su kitais turimais jrodymais, taip pat atsizvelgé | Sios srities
eksperty patarimus. Nors, atliekant tyrimus, vaistas buvo vartojamas ne taip, kaip Siuo metu jis
patvirtintas vartoti, atlikus perzilra, padaryta iSvada, kad sunkios infekcijos rizika gali kilti ir vartojant
vaistg patvirtintu biidu. CHMP patvirtino po perziliros PRAC pateiktas rekomendacijas ir jo nuomoné
buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri paskelbé galutinj teisiSkai privaloma sprendima.

1 17p delecija arba TP53 mutacija, Zr.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/03/news_detail_002490.jsp.
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Informacija pacientams

e Gauta pranesimy apie sunkias infekcijas, nustatytas atliekant klinikinius tyrimus, per kuriuos buvo
vartojamas vaistas nuo veézio Zydelig. Siekiant uztikrinti, kad Sis vaistas bity kuo saugiau
vartojamas, atlikti tam tikri informacijos apie vaisto vartojimo blda pakeitimai.

e Jeigu vartojate Zydelig, siekiant iSvengti tam tikros plauciy infekcijos (Pneumocystis jirovecii
pneumonijos), jums bus paskirti antibiotikai. Kadangi kai kurios infekcijos pasireiSké pacientams
baigus gydyma nuo vézio, jums reikés toliau vartoti Siuos antibiotikus 2—6 ménesius po gydymo
Zydelig nutraukimo.

e Jlsy gydytojas reguliariai tikrins, ar jums nepasireiSké infekcijos pozymiai. Jeigu jums pasireiks
karsciavimas, kosulys arba dusulys, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

e Siekiant nustatyti, ar jasy baltyjy kraujo kiineliy skaiCius nesumazéjo, jums bus reguliariai
atliekami kraujo tyrimai, nes, esant mazam baltyjy kraujo kineliy skaiciui, kyla didesné infekcijos
rizika. Gydytojas gali nutraukti gydyma Zydelig, jeigu jlsy baltyjy kraujo kineliy skaicius yra per
mazas.

¢ Gydymo Zydelig negalima nutraukti nepasitarus su gydytoju. Jeigu jus vartojate Zydelig ir turite
klausimy ar abejoniy, pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoja arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Atliekant tris Klinikinius tyrimus?, gydymo grupéje, kurioje buvo vertinamas Zydelig poveikis, kai,
gydant pirminés stadijos LLL ir recidyvavusig neskausmingg ne Hodzkino limfoma (nNHL), Siuo
vaistu papildoma standartiné terapija, nustatyta daugiau sunkiy nepageidaujamy reiskiniy,
iskaitant mirties atvejus. LLL tyrimo gydymo grupéje mirties atvejy procentiné dalis sieké 8 proc.,
o limfomos tyrimy gydymo grupése — 8 ir 5 proc., palyginti atitinkamai su 3, 6 ir 1 proc. placebo
grupése. Dauguma papildomy mirciy buvo susijusios su tokiomis infekcijomis, kaip Pneumocystis
jirovecii pneumonija ir citomegalo viruso infekcijos.

o Siuose tyrimuose dalyvavo pacientai, kuriy ligos charakteristikos skyrési nuo nurodyty $iuo metu
patvirtintose Zydelig indikacijose, be to, atliekant Siuos tyrimus, buvo tiriami Siuo metu
nepatvirtinti vaisty deriniai, kurie galéjo turéti jtakos infekcijos pasireiskimo dazniui. Todél Siy
tyrimy rezultaty reikSmé patvirtintam Zydelig vartojimo bidui yra ribota, bet vis délto reikia imtis
veiksmingesniy priemoniy infekcijos rizikai sumazinti.

e Jeigu taikomos veiksmingesnés infekcijos rizikos mazinimo priemonés (zr. toliau), Zydelig galima
toliau skirti kaip vaisty derinj kartu su rituksimabu LLL sergantiems pacientams, kuriems anksciau
taikytas bent vienas gydymo bidas, ir kaip monoterapijq — pacientams, sergantiems folikuline
limfoma, kuri buvo atspari gydymui pirmos ir antros eilés vaistais.

e Zydelig kartu su rituksimabu taip pat galima skirti kaip pirmos eilés vaistg LLL sergantiems
pacientams, kuriems nustatyta 17p delecija arba TP53 mutacija, jeigu jie negali vartoti kity vaisty
ir jeigu taikomos toliau nurodytos infekcijos rizikos mazinimo priemonés.

2 65-US-312-0123 — 3 fazés, atsitiktiniy imdciy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriuo siekiama jvertinti kartu su bendamustinu ir
rituksimabu vartojamo idelalisibo veiksminguma ir sauguma gydant anksciau negydytq LLL.

GS-US-313-0124 — 3 fazés, atsitiktiniy imdiy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriuo siekiama jvertinti kartu su rituksimabu
vartojamo idelalisibo veiksminguma ir sauguma gydant anksciau gydytg nNHL.

GS-US-313-0125 — 3 fazés, atsitiktiniy imdiy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriuo siekiama jvertinti kartu su bendamustinu ir
rituksimabu vartojamo idelalisibo veiksminguma ir sauguma gydant anksciau gydyta nNHL.
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e Pacientus reikéty informuoti apie sunkiy infekcijy rizika vartojant Zydelig. Gydymo Zydelig
negalima pradéti pacientams, kuriems nustatyta aktyvios sisteminés infekcijos pozymiy.

e Vartojant Zydelig ir 2—6 ménesius po gydymo nutraukimo visiems pacientams turéty buti taikoma
P. jirovecii pneumonijos profilaktika. Reikéty stebéti, ar pacientams nepasireiSkia kvépavimo
sistemos sutrikimy pozymiy ir simptomuy. Taip pat rekomenduojama nuolat stebéti, ar pacientui
rezultatai nerodo tokios infekcijos, o konkrecios rekomendacijos jtrauktos | atnaujintg preparato
charakteristiky santrauka.

e Taip pat reikia nuolat tikrinti kraujo klineliy skaiciy pacienty kraujyje siekiant iSvengti
neutropenijos rizikos. Jeigu pacientui pasireiskia sunki neutropenija, atsizvelgiant | atnaujintg
preparato charakteristiky santrauka, gydyma Zydelig gali tekti laikinai nutraukti.

Sveikatos prieziliros specialistams bus iSsiystas laiSkas, kuriuo jiems bus pranesta apie Siuos
pakeitimus.

Daugiau informacijos apie vaistg

Zydelig — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos idelalisibo. ES Zydelig yra
patvirtintas dviejy rasiy kraujo véziui — létinei limfocitinei leukemijai (LLL) ir folikulinei limfomai (tai —
vienas i$ véziniy susirgimy, vadinamy ne HodZzkino limfoma) gydyti.

e Gydant létine limfocitine leukemija sergancius pacientus, kuriems anksciau taikytas bent vienas
gydymo bldas, taip pat anksciau negydytus pacientus, kuriy véZinése lastelése nustatytos tam
tikros genetinés mutacijos, vadinamos 17p delecija arba TP53 mutacija, ir kurie negali bati gydomi
kitais vaistais, Zydelig skiriamas kartu su kitu vaistu (rituksimabu).

¢ Gydant folikuline limfoma sergancius pacientus, kuriems gydymas dviem pirmiau vartotais vaistais
buvo neveiksmingas, Zydelig skiriamas vienas.

Daugiau informacijos apie patvirtintus Zydelig vartojimo bidus rasite Cia.

Daugiau informacijos apie procediirg

Zydelig perzilra buvo pradéta 2016 m. kovo 17 d., Europos Komisijos pradymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipshiu.

Pirmiausia perzilra atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias
rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui
(CHMP), kuris yra atsakingas uz klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais; 2016 m. liepos
21 d. jis priémé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2016 m.
rugséjo 15 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.

Kreipkités i musy atstove spaudai

Monika Benstetter
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003843/human_med_001803.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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