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EMA iesaka jaunus drosuma pasakumus saistiba ar
Zydelig lietoSanu

Pasakumi ietver rdpigu novéroSanu un antibiotiku lietoSanu, kas palidz
noverst pneimoniju

2016. gada 17. marta Eiropas zaju agentlras (EMA) Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja
(PRAC) izdeva pagaidu rekomendacijas arstiem un pacientiem, kuri lieto zales Zydelig (idelalisibs), lai
nodroSinatu péc iespéjas drosaku ta turpmako lietoSanu. Paslaik Zydelig ir redistrétas Eiropas
Savieniba (ES), lai arstétu divus asins véza veidus — hronisku limfocitisku leikémiju (chronic
lymphocytic leukaemia — CLL) un folikularu limfomu (viens no ne-Hodzkina limfomas grupas véziem).

PRAC iesaka visiem pacientiem, kas tiek arstéti ar Zydelig, sapnemt antibiotikas, lai novérstu noteiktu
plausu infekciju (Pneumocystis jirovecii pneimoniju). Tapat pacienti rpigi janovéro, lai atklatu
infekcijas pazimes un tiem regulari javeic asins analizes balto asinskermenisu skaita noteikSanai, jo to
samazinasanas var palielinat infekcijas risku. Zydelig lietoSanu nedrikst uzsakt pacientiem ar
generalizétu infekciju. Tapat ta lietoSanu nedrikst uzsakt ieprieks nearstétiem pacientiem ar CLL, kuru
vEéza Slnas konstatétas noteiktas genétiskas mutacijas (17p delécija vai TP53 mutacija).

Sie ir PRAC pagaidu ieteikumi, kas izdoti pacientu drosibai, kamér tiek veikta zau vértésana.

Veértésana tika uzsakta péc tam, kad tris kliniskajos pétijumos pacientiem, kas sanéma Zydelig, tika
novérots augstaks nopietnu nevélamu blakusparadibu risks neka pacientiem, kuri sanéma placebo
(fiktivu arstéanu).' Nevélamas blakusparadibas ietvéra naves gadijumus tadu infekciju ka, pieméram,
pneimonijas dél. Kliniskos pétijumos, kuri tagad ir apturéti, bija iesaistiti pacienti ar CLL un Iéni
progreséjosu ne-Hodzkina limfomu. Tacu Sajos pétijumos Sis zales netika lietotas ta, ka tas paslaik
noteikts zalu registracijas dokumentacija.

Veselibas apripes specialisti ir rakstiski informé&ti par veicamajiem piesardzibas pasakumiem. Tiklidz
veértésana bls pabeigta, EMA sniegs talakus noradijumus pacientiem un veselibas apripes
specialistiem.

Informacija pacientiem

Kliniskos pétijumos ar pretvéza zalém Zydelig tika sanemti zinojumi par nopietnam blakusparadibam.
Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu zalu lietoSanu, tika veiktas izmainas, ka tiek izmantotas zales:

! Plagaku informaciju skatit Seit.
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e Ja JUs lietojat Zydelig, JUs sanemsiet antibiotikas, lai novérstu noteikta veida plausu infekciju
(Pneumocystis jirovecii pneimoniju) un JUs novéros, lai atklatu infekcijas pazimes. Ja Jums attistas
drudzis, klepus vai apgritinata elposana, sazinieties ar savu arstu nekavéjoties.

e Arsts Jums veiks regularas asins analizes, lai mazinatu infekcijas vai neitropénijas saslim3anas
risku (balto asinskermeniSu skaita samazinasanas var palielinat infekcijas risku). Ja Jums attistas
neitropénija, arsts var partraukt arstésanu ar Zydelig.

e Hroniskas limfocitiskas leikémijas (CLL) arstéSanai jauniem pacientiem, kuri ieprieks nav sanémusi
pretvéza zales, arstéSana ar Zydelig netiks uzsakta. Pacientus, kuri ieprieks arstésanu jau ir
sanémusi, arstéSanu novéros vinu arsts.

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

¢ NepiecieSamibas gadijuma tiks sniegta sikaka informacija par Zydelig lietoSanu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Paaugstinats nopietnu nevélamu blakusparadibu skaits, tostarp mirstibas gadijumi, tika novérots
tris kliniskajos pétijumos arstéSanas grupa, novértéjot Zydelig pievienosanas iedarbibu pirmreizéja
CLL terapija, pielietojot standarta arstniecibas metodes, un atkartotas, I1éni progresgéjosas ne-
HodZkina limfomas arstéSana. Lielaka dala mirstibas gadijumu ir saistita ar infekcijam, pieméram,
Pneumocystis jirovecii pneimoniju. Citi mirstibas gadijumi ir saistiti galvenokart ar elpoSanas
organu sistémas nelabvéligajiem notikumiem.

e Pétijumos par ne-Hodzkina limfomu iesaistija pacientus, kuriem slimibas pazimes atskiras no
pacientiem ar pasreiz apstiprinato indikaciju, un tika izvértéta zalu kombinacijas lietoSana, kura
paslaik nav apstiprinata. Kliniska pétijuma ar CLL iesaistija pacientus, kuri nebija sanémusi
iepriekSgéjo arstésSanu, no kuriem daziem bija 17p delécija vai TP53 mutacija; tacu tika pétita ari
zalu kombinacija, kas paslaik vél nav apstiprinata.

e Piesardzibas noltGka un kameér tiek veikta vispusiga vértésana, Zydelig nedrikst uzsakt ka pirmas
izvéles arstéSanas lidzekli pacientiem ar CLL un 17p delé&ciju vai TP53 mutaciju. Arstiem atkartoti
jaizvérté katrs pacients, kurs sanem Zydelig ka pirmas izvéles lidzekli CLL arstésanai, un Si
arstésana jaturpina tikai gadijuma, ja zalu lietoSanas guvumi atsver riskus.

e Zydelig var turpinat lietot kombinétai arstésanai tikai ar rituksimabu CLL pacientiem, kuri pirms
tam jau ir sanémusi vismaz vienu arstésanas lidzekli, un monoterapija pacientiem ar folikularu
limfomu, kas ir refraktara pret diviem arstésanas lidzekl|iem.

e Pacienti jainformé par nopietnu infekciju risku saistiba ar Zydelig lietoSanu. Zydelig lietoSanu
nedrikst uzsakt pacientiem ar jebkadam pasreiz&jas sistémiskas infekcijas pazimém.

e Visiem pacientiem Zydelig lietoSanas laika jasanem P. jirovecii pneimonijas profilakse, un Sie
pacienti rlpigi jauzrauga, vai nerodas ar elposanas sistému saistiti simptomi. Tiek ieteikta ari
regulara citomegalovirusa infekcijas kliniska un laboratoriska uzraudziba.

e Tapat pacientiem regulari japarbauda asinskermenisu skaits, lai konstatétu neitropéniju. Saskana
ar atjauninato zalu aprakstu (ZA), ja pacientam ir vidéji smaga vai smaga neitropénija, arstésana
ar Zydelig var but japartrauc.

e Talaka informacija par piesardzibas pasakumiem veselibas aprupes specialistiem tika sniegta
rakstiski un ir noradita zalu informacija.
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e NepiecieSamibas gadijuma tiks sniegta sikaka informacija par Zydelig izvértéSanu un tiklidz bis
pabeigta vértésana.

Papildu informacija par zalem

Eiropas Savieniba Zydelig ir redistrétas sadu slimibu arstésanai:

e hroniskas limfocitiskas leikémijas arstéSanai pacientiem, kuri ieprieks jau ir sanémusi arstésanu, ka
ari ieprieks nearstétiem pacientiem, kuriem véza Slnas ir noteiktas genétiskas mutacijas (17p
delécija vai TP53 mutacija). Tas tiek lietotas tikai kombinacija ar rituksimabu;

e ne-Hodzkina limfomas paveidam, ko sauc par folikularu limfomu, lietojot to monoterapijas veida.

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

Zydelig vértésana tika uzsakta 2016. gada 11. marta péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar Regulas
(EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

VEértésanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja. Kamér tiek veikta vértéSana, PRAC ir
izveidojusi pagaidu rekomendacijas sabiedribas veselibas aizsardzibai. Tas tika parsutitas Eiropas
Komisijai (EK), kas 2016. gada 23. marta pienéma likumigi saistoSu pagaidu Ilémumu, kas
piemérojams visas ES dalibvalstis.

Kad tiks pabeigta PRAC veikta vértéSana, talakas rekomendacijas tiks parsititas Cilvékiem paredzéto
zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba ar cilvékiem paredzétajam zalém un
kas pienems gala atzinumu.

VEértésanas procediras pédéjais solis ir visam ES dalibvalstim juridiski saistoSa IEmuma pienemsana
Eiropas Komisija.

Misu preses sekretara kontaktinformacija

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

E-pasts: press@ema.europa.eu
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