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Rekomenduojamos priemonés — atidus stebéjimas ir antibiotiky vartojimas
siekiant iSvengti pneumonijos

2016 m. kovo 17 d. Europos vaisty agenturos (EMA) Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetas (PRAC) paskelbé preliminarias rekomendacijas gydytojams ir pacientams, vartojantiems
(savo praktikoje naudojantiems) vaistg nuo vézio Zydelig (idelalisibg), siekdamas uztikrinti, kad jis
toliau baty kuo saugiau vartojamas. Siuo metu ES Zydelig jregistruotas pagal dviejy rasiy kraujo veéZio
— létinés limfocitinés leukemijos (LLL) ir folikulinés limfomos (tai — vienas i$ véZiniy, susirgimuy,
vadinamy ne HodZzkino limfoma) — gydymo indikacijas.

PRAC rekomendavo visiems Zydelig gydomiems pacientams vartoti antibiotikus, siekiant iSvengti tam
tikros rasies plaudiy infekcijos (grybelio Pneumocystis jirovecii sukeliamos pneumonijos). Taip pat
reikéty stebéti, ar pacientams nekyla infekcijy ir nuolat tirti baltyjy kraujo kineliy skaiciy, nes jam
sumazejus, gali padidéti infekcijy rizika. Generalizuota infekcija sergantiems pacientams negalima
pradéti gydymo Zydelig. Sio vaisto taip pat negalima pradeéti vartoti anksciau negydytiems LLL
sergantiems pacientams, kuriy vézinés lastelés turi tam tikras genetines mutacijas (17p delecijg arba
TP53 mutacija).

Tai yra preliminarios rekomendacijas, kurias PRAC paskelbé kaip atsargumo priemone, siekdamas
apsaugoti pacientus, kol atliekama vaisto perzitra.

Perzilra pradéta po to, kai, atliekant tris klinikinius tyrimus, Zydelig vartojantiems pacientams buvo
nustatyta daugiau sunkiy nepageidaujamuy reiskiniy, palyginti su placebg (netikrg vaistg) vartojusiais
pacientais®. Vienas i$ $iy nepageidaujamy, reiskiniy buvo su infekcijomis, kaip antai pneumonija, susije
mirties atvejai. Klinikiniuose tyrimuose, kurie Siuo metu jau nutraukti, dalyvavo LLL ir neskausminga
ne Hodzkino limfoma sergantys pacientai. Tacdiau atliekant Siuos tyrimus vaistas buvo vartojamas ne
taip, kaip Siuo metu patvirtinta.

Sveikatos prieziliros specialistai rastu informuoti apie atsargumo priemones, kuriy reikia imtis.
Uzbaigus perzilirg, EMA pateiks daugiau informacijos ir rekomendacijas pacientams bei sveikatos
priezidros specialistams.

! Daugiau informacijos rasite gia.
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Informacija pacientams

Gauta pranesimy apie sunkius Salutinius reiSkinius, kurie buvo nustatyti atliekant klinikinius tyrimus,
kuriy metu buvo vartojamas vaistas nuo vézio Zydelig. Siekiant uztikrinti, kad Sis vaistas bity kuo
saugiau vartojamas, buvo padaryti tam tikri vaisto vartojimo bldo pakeitimai.

e Jeigu vartojate Zydelig, siekiant iSvengti tam tikros plauciy infekcijos (grybelio Pneumocystis
jirovecii sukeliamos pneumonijos), jums bus paskirti antibiotikai, taip pat gydytojas stebes, ar
jums nepasireiskia infekcijos pozymiai. Jeigu pradétuméte karsciuoti, koséti arba jums pasidaryty
sunku kvépuoti, nedelsdami kreipkités | savo gydytoja.

e Siekdamas kuo labiau sumazinti infekcijy arba neutropenijos (baltyjy kraujo kiineliy skaiciaus
sumazeéjimo, dél kurio gali padidéti infekcijos rizika) pavojuy, jisy gydytojas nurodys nuolat tirtis
krauja. Neutropenijos atveju, jasy gydytojas gali nutraukti gydyma Zydelig.

e Gydymas Zydelig nebus taikomas né vienam naujam létine limfocitine leukemija (LLL) serganciam
pacientui, jeigu jam dar netaikytas gydymas nuo vézio. Gydytojas perzitrés Siuo vaistu jau
gydomiems pacientams taikoma gydyma.

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

e Esant batinybei, bus pateikta daugiau informacijos apie Zydelig.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Atliekant 3 klinikinius tyrimus, gydymo atSakoje, kurioje buvo vertinamas Zydelig poveikis, kai,
gydant pirminés stadijos LLL ir recidyvavusig neskausminga ne Hodzkino limfoma, Siuo vaistu
papildoma standartiné terapija, nustatyta daugiau sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant
mirties atvejus. Dauguma mirciy buvo susijusios su tokiomis infekcijomis, kaip Pneumocystis
jirovecii pneumonija ir citomegalovirusinés infekcijos. Kiti nenumatyti mirties atvejai daugiausia
buvo susije su kvépavimo sistemos reiskiniais.

¢ Ne HodZzkino limfomos tyrimuose dalyvavo pacientai, kuriy ligos charakteristikos skyrési nuo
nurodyty Siuo metu patvirtintoje indikacijoje, be to, atliekant Siuos tyrimus, buvo tiriamas Siuo
metu nepatvirtintas vaisty derinys. LLL klinikiniame tyrime dalyvavo pacientai, kuriems dar
netaikytas gydymas nuo Sios ligos, ir kai kuriems i$ jy buvo nustatyta 17p delecija arba TP53
mutacija; taciau, atliekant §j tyrima, taip pat buvo tiriamas Siuo metu nepatvirtintas vaisty derinys.

e Imantis atsargumo priemoniy, kol neuzbaigta iSsami vaisto perzilira, Zydelig negalima kaip
pirmaeilio vaisto skirti LLL sergantiems pacientams, kuriems nustatyta 17p delecija arba TP53
mutacija. Gydytojai turéty pakartotinai jvertinti kiekvieng pacienta, kuris vartoja Zydelig kaip
pirmaeilj vaista nuo LLL, ir testi gydyma Siuo vaistu tik jei nauda yra didesné uz keliama rizika.

e Zydelig galima toliau skirti kaip vaisty derinj (bet tik kartu su rituksimabu) LLL sergantiems
pacientams, kuriems anksciau taikytas bent vienas gydymo bidas, ir kaip monoterapija —
pacientams, sergantiems folikuline limfoma, kuri buvo atspari gydymui pirmos ir antros eilés
vaistais.

e Pacientus reikia informuoti apie rimty infekcijy rizika vartojant Zydelig. Gydymo Zydelig negalima
pradéti pacientams, kuriems nustatyta aktyvios sisteminés infekcijos pozymiy.

e Vartojant Zydelig, visiems pacientams turéty buti taikoma P. jirovecii pneumonijos profilaktika, ir
reikéty stebéti, ar nepasireiskia kvépavimo sistemos sutrikimy pozymiy ir simptomy. Taip pat
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pozymiai, ir tikrinti, ar laboratoriniy tyrimy rezultatai nerodo tokios infekcijos.

e Taip pat reikia nuolat tikrinti kraujo kianeliy skaiciy pacienty kraujyje siekiant iSvengti
neutropenijos rizikos. Pasireiskus vidutinio sunkumo ar sunkiai neutropenijai, atsizvelgiant |
atnaujintg preparato charakteristiky santrauka, gydyma Zydelig gali tekti pertraukti.

e ISsamesni duomenys apie Sias laikingsias priemones rastu pateikti sveikatos prieZitros
specialistams ir atitinkamai atnaujinti preparato informaciniai dokumentai.

e Daugiau informacijos apie Zydelig perzilirg bus pateikta iSkilus batinybei ir uzbaigus perzidrg.

Daugiau informacijos apie vaistg

ES Zydelig jregistruotas pagal Siy ligy gydymo indikacijas:

e létinés limfocitinés leukemijos, kai ja serga pacientai, kuriems anksciau taikytas gydymas, taip pat
anksciau negydyti pacientai, kuriy vézinése lgstelése nustatytos tam tikros genetinés mutacijos
(17p delecija arba TP53 mutacija). Vaistas vartojamas tik kartu su rituksimabu;

e prie ne Hodzkino limfomos grupés priskiriamas vézinis susirgimas, vadinamas folikuline limfoma;
vaistas vartojamas vienas.

Daugiau informacijos apie patvirtintus Zydelig vartojimo bidus rasite Cia:

Daugiau informacijos apie procediirg

Zydelig perzilra buvo pradéta 2016 m. kovo 11 d., Europos Komisijos pradymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Perzilirg atlieka Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas
uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima. Kol perzidra neuzbaigta, PRAC, siekdamas
apsaugoti visuomenés sveikatg, parengé kelias preliminarias rekomendacijas. Jos buvo persiystos
Europos Komisijai, kuri 2016 m. kovo 23 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisiskai
privaloma negalutinj sprendima.

PRAC uZbaigus perziiira, tolesnés rekomendacijos bus persiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP), kuris yra atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priims
galutine nuomone.

Galutiniame perzilros procediros etape Europos Komisija priima visose ES valstybése narése taikyting
teisiSkai privaloma sprendima.

Kreipkités | musy atstove spaudai

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

E. paStas: press@ema.europa.eu
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