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Zydelig (idelalisib)

Harsa generali lejn Zydelig u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Zydelig u ghal xiex jintuza?

Zydelig huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza biex tikkura lewkimja limfocitika kronika (CLL -
chronic lymphocytic leukaemia, kancer ta’ tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm imsejha limfociti B) u limfoma
follikulari (kancer iehor li jaffettwa I-limfociti B).

F'CLL, Zydelig jintuza flimkien ma’ medicina ohra (rituximab jew ofatumumab) f'‘pazjenti li rcevew tal-
ingas kura wahda precedenti u f'pazjenti li ¢-celloli tal-kancer taghhom ghandhom mutazzjonijiet
genetici (bidliet) imsejha thassir ta’ 17p jew mutazzjoni TP53 u li ma jistghux jigu kkurati bi
kwalunkwe terapija ohra.

F’'limfoma follikulari, Zydelig jintuza wahdu f'‘pazjenti li I-marda taghhom ma tkunx marret ghall-ahjar
wara zewg kuri precedenti.

Zydelig fih is-sustanza attiva idelalisib.
Kif jintuza Zydelig?

Zydelig jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u |-kura ghandha tigi preskritta minn tabib b’esperjenza fl-
uzu ta’ medicini kontra I-kancer.

Zydelig jigi bhala pilloli ta” 100 mg u 150 mg. Id-doza rakkomandata hija 150 mg darbtejn kuljum, u |-
kura ghandha titkompla sakemm il-pazjent jmur ghall-ahjar jew jibga’ stabbli u sakemm |-effetti
sekondarji jkunu tollerabbli. Jekk il-pazjent ikollu effetti sekondarji severi, il-kura ghandha titwagqaf u
tista’ tinbeda mill-gdid b’doza ingas ta’ 100 mg darbtejn kuljum.

Il-pazjenti kollha kkurati b’Zydelig ghandhom jinghataw ukoll medikazzjoni preventiva kontra I-
infezzjoni tal-pulmun, pulmunite Pneumocystis jirovecii u din ghandha titkompla sa 6 xhur wara li |-
kura b'Zydelig tkun twaqgfet. IlI-pazjenti ghandhom ukoll jigu mmonitorjati ghal infezzjoni u jkollhom
testijiet tad-demm regolari biex jitkejjel il-livell tac-celluli bojod tad-demm. Zydelig ma ghandux
jinbeda f'pazjenti bi kwalunkwe infezzjoni generalizzata (infezzjoni li tkun infirxet b’sintomi i
jaffettwaw lill-gisem kollu, bhal deni jew dehxiet).

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Zydelig, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Zydelig?

Is-sustanza attiva f’Zydelig, I-idelalisib, timblokka |-effetti ta’ enzima msejha PI3K-delta. Din I-enzima
ghandha rwol fit-tkabbir, fil-migrazzjoni u fis-sopravivenza tac¢-celloli bojod tad-demm izda hija attiva
zzejjed f'kancers tad-demm, fejn tippermetti s-sopravivenza tac¢-celloli tal-kancer. Billi timmira lejn din
I-enzima u timblokka |-effetti taghha, I-idelalisib tikkawza I-mewt tac-celloli tal-kancer, u b’hekk
tittardja jew twaqqaf il-progressjoni tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Zydelig li hargu mill-istudji?

Fi studju ewlieni fuq 220 pazjent b’CLL ikkurata precedentement, Zydelig kien aktar effettiv fil-kura tal-
kancer mill-placebo (kura finta) meta t-tnejn li huma nghataw flimkien ma’ rituximab: 75 % tal-
pazjenti li hadu Zydelig kellhom titjib fil-marda taghhom meta mqgabbla ma’ 15 % tal-pazjenti li hadu I-
placebo. Zydelig kien aktar effettiv mill-placebo f'pazjenti li kellhom mutazzjoni genetika specifika fic-
celloli tal-kancer taghhom li twassal biex ma jkunux adegwati ghal certi terapiji ohrajn.

Zydelig ma’ ofatumumab kien aktar effettiv minn ofatumumab wahdu fil-kura ta’ CLL. Fi studju fuq 261
pazjent b’CLL ikkurata precedentement, ghaddew aktar minn 16-il xahar bhala medja gabel ma I-
marda marret ghall-aghar f'pazjenti kkurati b’Zydelig flimkien ma’ ofatumumab, meta mgabbla ma’ 8
xhur f'dawk ikkurati b’ofatumumab wahdu.

Studju ewlieni iehor evalwa lil Zydelig f'pazjenti b’limfomas differenti, inkluzi 72 pazjent b’limfoma
follikulari li fughom zewg kuri precedenti ma kinux hadmu. Zydelig kien effettiv, b’54 % tal-pazjenti
b’limfoma follikulari li kellhom jew rispons komplet jew rispons parzjali ghall-kura.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zydelig?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Zydelig (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn 10)
huma infezzjonijiet (inkluz infezzjoni tal-pulmun ikkawzata minn Pneumocystis jirovecii, u infezzjonijiet
tac-citomegalovirus), newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm),
limfocitozi (zieda fil-livelli ta’ limfociti, tip iehor ta’ cellola bajda tad-demm), dijarea, testijiet tad-demm
li juru bidliet fil-fwied, raxx, deni u zieda fil-livelli tax-xaham fid-demm.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet rrappurtati b’Zydelig, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Zydelig gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnutat |i d-data mill-istudji ewlenin uriet rati ta’ rispons gholja
b’Zydelig f'pazjenti b’lewkimja limfocitika kronika u b’limfoma follikulari. Zydelig kien effettiv ukoll
f'pazjenti b’lewkimja limfocitika kronika li ¢-celloli tal-kan¢er taghhom ghandhom it-thassir ta’ 17p jew
il-mutazzjoni TP53, li normalment ikollhom ezitu hazin.

Barra minn hekk, is-sigurta tal-medic¢ina kienet ikkunsidrata accettabbli. Ghaldaqgstant I-Agenzija
kkonkludiet li I-benefi¢¢ji ta’ Zydelig huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jkun approvat
ghall-uzu fI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Zydelig?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Zydelig.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Zydelig hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Zydelig huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Zydelig

Zydelig inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-18 ta' Settembru 2014.

Aktar informazzjoni dwar Zydelig tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'12-2019.
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