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CHMP apstiprina ieteikumus saistiba ar Zydelig lietoSanu
Pacienti janoveéro, lai atklatu infekcijas pazimes, un péc arstéSanas tiem ir
jasanem antibiotikas

Zydelig (idelalisiba) lietoSanas ieguvumi divu asins véza veidu — hroniskas limfocitiskas leikémijas
(HLL) un folikularas limfomas arstéSana atsver nevélamo blakusparadibu risku. Tomér péc veiktas
parskatiSanas procediiras ta atjauninaja ieteikumus, kas paredz smagu infekciju riska samazinasanu
pacientiem, kuri tika arstéti ar Sim zalém.

Visiem pacientiem, kuri tika arstéti ar Zydelig, ir jadod profilaktiskas zales, lai novérstu plausu
infekcijas — Pneumocystis jirovecii pneimonijas rasanos arstésanas laika, un tas jaturpina lietot lidz 6
ménesiem péc arstéSanas ar Zydelig partraukSanas. Tapat janovéro pacienti, kuri sanem Zydelig, lai
atklatu infekcijas pazimes, un tiem regulari javeic asins analizes balto asins Stinu skaita noteikSanai.
Samazinats balto asins Slinu skaits var noradit uz paaugstinatu inficéSanas risku un arstésana var bt
japartrauc. Tapat Zydelig lietoSanu nedrikst uzsakt pacientiem ar jebkadu generalizétu infekciju.

Turklat péc pagaidu piesardzibas ieteikumu sniegSanas neuzsakt arstésanu ar Zydelig ieprieks
nearstétiem pacientiem ar HLL, kuriem ir noteiktas genétiskas mutacijas®, CHMP secinaja, ka arstésanu
ar Zydelig var atkal atsakt Siem pacientiem, ja vien nav piemérota alternativa arstésana, un ja tiek
ievéroti infekcijas novérsanas pasakumi.

ParskatiSanas procedira, ko veica EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), tika
uzsakta sakara ar 3 pétijumos novérotajiem naves iestasanas gadijumiem, kuros Zydelig sanéma
pacientu grupas, kuram tas nebija apstiprinatas, vai tika dotas neaptipinatas kombinacijas ar citam
zalém. PRAC parskatiSanas procediiras laika izvértéja So pétijumu datus kopa ar citiem pieejamajiem
pieradijumiem, ka ari ekspertu, kas specializ€jusies Saja joma, sniegto ieteikumu. Lai gan pétijumos
zales netika lietotas tada pasa veida, kada tas ir pasreiz apstiprinatas, parskatiSanas procediras laika
tika secinats, ka smago infekciju riskam bija zinama saistiba ar So zaju apstiprinato lietoSanu. CHMP
apstiprinaja PRAC parskatiSanas procedira sniegtos ieteikumus un savu atzinumu nosatija Eiropas
Komisijai, kura izdeva juridiski saistoSu gala Iémumu.

1 17p delécija vai TP53 mutacija, skatit:
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 pacientiem

e Kliniskajos pétijumos ar pretvéza zalém Zydelig tika sanemti zinojumi par smagam infekcijam.
Tagad ir veiktas dazas izmainas attieciba uz zalu lietoSanas veidu, lai nodrosinatu, ka tas tiek
lietotas iesp&jami drosaka veida.

e Ja Jus lietojat zydelig, JUs sanemsiet antibiotikas, lai novérstu noteikta veida plausu infekciju
(Pneumocystis jirovecii pneimoniju). Ta ka ir novérotas dazas infekciju slimibas pacientiem péc
véza arstésanas pabeigSanas, Jums bis jalieto Sis antibiotikas 2 lidz 6 ménesus péc Zydelig
lietoSanas partrauksanas.

e Arsts JUs regulari parbaudis, lai atklatu infekcijas pazimes. Ja Jums rodas drudzis, klepus vai
apgritinata elpoSana, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

e Arsts Jums regulari veiks asins analizes, lai parbauditu, vai Jums nav samazinats balto asins $nu
skaits, jo tas var izraisit paaugstinatu risku saslimt ar infekciju. Ja Jums balto asins Stinu skaits ir
parak mazs, arsts var partraukt arstésanu ar Zydelig.

e Nepartrauciet Zydelig lietoSanu, ieprieks nekonsultéjoties ar arstu. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi
vai baZas par Zydelig lietoSanu, vaicajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Paaugstinats nopietnu nevélamu blakusparadibu skaits, tostarp mirstibas gadijumi, tika novérots 3
kliniskajos pétijumos? arsté$anas grupa, izvértéjot Zydelig pievienosanu standarta terapijai
pirmreiz€&ji arstétos HLL pacientos un pacientos ar recidivéjosu indolentu ne-HodZzkina limfomu.
Procentuala mirstibas gadijumu dala arstéSanas grupas bija 8% HLL pétijuma un 8% un 5%
limfomas pétijumos, salidzinot ar 3%, 6% un 1% placebo grupa. Papildu mirstibas gadijumu skaitu
galvenokart izraisija infekcijas, tostarp Pneumocystis jirovecii pneimonija un citomegalovirusa
infekcijas.

o Sajos pétijumos iesaistija pacientus ar slimibas pazimém, kas at3kiras no pasreiz apstiprinatajas
Zydelig indikacijas ieklautajam pazimém, un tika izpétita zalu lietoSana kopa ar terapiju
kombinacijam, kuras paslaik nav apstiprinatas un kuras, iesp&jams, ir ietekmé&jusas infekcijas
saslimsanas gadijumu raditajus. Lidz ar to So rezultatu bltiskums saistiba ar Zydelig apstiprinato
lietoSanu ir ierobezZots, tomér tas liecina par nepiecieSamibu pastiprinat inficESanas riska
samazinasanas pasakumus.

e Zydelig var turpinat lietot kombinétai arstésanai tikai ar rituksimabu HLL pacientiem, kuri pirms
tam jau ir sanémusi vismaz vienu arstésanas lidzekli, un monoterapija pacientiem ar folikularu
limfomu, kas ir refraktara pret diviem arstésanas lidzekliem, ja vien tiks ievéroti inficéSanas riska
samazinasanas pastiprinatie pasakumi (skatit zemak).

e Zydelig var lietot ari kombinacija ar rituksimabu ka terapiju pirmreizé&ji arstétiem HLL pacientiem,
kuriem ir noteikta 17p delécija vai TP53 mutacija, ja vien Siem pacientiem nav piemérota
alternativa arstésana, un ja tiek ievéroti infekcijas novérSanas pasakumi.

2 65-US-312-0123 111 fazes randomizéta, dubultakla, placebo kontroléta pétijuma izvért&ja idelalisiba lietoSanas efektivitati un droSumu kombinacija ar
bendamustinu un rituksimabu iepriek$ nearstétiem HLL pacientiem.

GS-US-313-0124 111 fazes randomizéta, dubultakla, placebo kontroléta pétijuma izvértéja idelalisiba lietosanas efektivitati un droSumu kombinacija ar
rituksimabu ieprieks$ arstétiem iNHL pacientiem.

GS-US-313-0125 111 fazes randomizéta, dubultakla, placebo kontroléta pétijuma izvértéja idelalisiba lietosanas efektivitati un droSumu kombinacija ar
bendamustinu un rituksimabu iepriek$ arstétiem iNHL pacientiem.
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e Pacienti jainformé& par smagu infekciju risku saistiba ar Zydelig lietoSanu. Zydelig lietoSanu nedrikst
uzsakt pacientiem ar jebkadam pasreizéjas sistémiskas infekcijas pazimém.

e Visiem pacientiem Zydelig lietoSanas laika un 2 Iildz 6 ménesus péc arstéSanas partrauksanas
jasanem P. jirovecii pneimonijas profilakse. Pacienti janovéro, lai konstatétu elpoSanas organu
sistémas infekcijas pazimes un simptomus. Tapat ieteicams regulari veikt klinisko novéroSanu un
laboratorijas analizes citomegalovirusa infekcijas uzraudzibai, un atjauninataja zalu apraksta (ZA)
ieklaut specialas vadlinijas.

e Tapat pacientiem regulari japarbauda asins Stnu skaits, lai atklatu neitropéniju. Saskana ar
atjauninato ZA, ja pacientam ir smaga neitropénija, arstéSana ar Zydelig var bat japartrauc.

Veselibas apriipes specialistiem tiks nositita véstule ar ieteikumiem par Sim izmainam.

Papildu informacija par zalem

Zydelig ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu idelalisibu. Eiropas Savieniba Zydelig ir registrétas divu
balto asins stinu véZza — hroniskas limfoleikozes un folikularas limfomas (viens no ne-HodZzkina
limfomas grupas véziem) arstésanai.

e Hroniskas limfoleikozes arstéSana Zydelig lieto kombinacija ar citam zalém (rituksimabu)
pacientiem, kuri ir sanémusi vismaz vienu iepriekséjo arstéSanu un ieprieks nearstétiem
pacientiem, kuriem véza Slinas ir genétiskas mutacijas, ko dévé par 17p deléciju vai TP53
mutaciju, un kuriem nav piemérotas citas terapijas.

e Folikularas limfomas arstésana Zydelig lieto vienas pasas pacientiem, kuru slimiba nebija readé&jusi
uz divam iepriekS€jam terapijam.

Plasaka informacija par Zydelig apstiprinatajiem lietoSanas veidiem ir pieejama 3eit.

Vairak par proceduru

Zydelig parskatiSanas procedira tika uzsakta 2016. gada 17. marta péc Eiropas Komisijas liguma
saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Vispirms parskatisanu veica Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izveértésanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu
komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par cilvéku lietoSanai paredzeto zalu jautajumiem un kas pienéma
Adgentiliras atzinumu. CHMP atzinumu nositija Eiropas Komisijai, kura 2016. gada 15. septembri
pienéma visas Eiropas Savienibas dalibvalstis juridiski saistoSu gala [Emumu.

Preses sekretara kontaktinformacija

Monika Benstetter
Talr.: +44 (0)20 3660 8427
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