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Is-CHMP jikkonferma r-rakkomandazzjonijiet ghall-uzu ta'
Zydelig

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghall-infezzjoni u jinghataw
antibijoti¢i waqt u wara I-kura

Fil-21 ta' Lulju 2016, is-CHMP (il-Kumitat tal-EMA ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem)
ikkonferma li I-benefi¢cji ta' Zydelig (idelalisib) fil-kura tal-kancers tad-demm imsejha lewkimja
limfocitika kronika (CLL) u linfoma follikulari huma akbar mir-riskju ta' effetti sekondarji. Madankollu,
wara li sar riezami dan aggorna r-rakkomandazzjonijiet biex jitnaggas ir-riskju ta' infezzjonijiet serji
f'pazjenti kkurati bil-medicina.

ll-pazjenti kollha kkurati b'Zydelig ghandhom jinghataw medikazzjoni preventiva kontra I-infezzjoni fil-
pulmun, pulmunite tat-tip Pneumocystis jirovecii waqt il-kura u din ghandha titkompla sa 6 xhur wara
li I-kura b'Zydelig tkun twaqgfet. ll-pazjenti li jircievu Zydelig ghandhom ukoll jigu mmonitorjati ghal
sinjali ta' infezzjoni u jkollhom testijiet regolari tad-demm biex jitkejjel il-livell tac-celluli bojod tad-
demm. Ghadd baxx ta' ¢elluli bojod jista' jindika riskju mizjud ta' infezzjoni u I-kura tista' tehtieg li tigi
interrotta. Zydelig ma ghandux ukoll jinbeda f'pazjenti bi kwalunkwe infezzjoni generalizzata.

Barra minn hekk, wara rakkomandazzjoni prekawzjonali interim biex ma tinbediex il-kura b'Zydelig
f'pazjenti mhux ikkurati precedentament b'CLL li ghandha ¢erti mutazzjonijiet genetié¢i®, is-CHMP
ikkonkluda li I-kura b'Zydelig tista' terga' tinbeda f'dawn il-pazjenti diment li ma jkunux adegwati kuri
alternattivi u diment li I-mizuri ghall-prevenzjoni tal-infezzjoni jkunu gew segwiti.

Ir-revizjoni, li twettget mill-Kumitat tal-EMA tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-Qasam tal-Farmakovigilanza
(PRAC), inbdiet minhabba I-imwiet li dehru fi 3 studji li fihom Zydelig inghata lil gruppi ta' pazjenti li
ghalihom dan ma kienx licenzjat, jew f'lkombinazzjonijiet mhux licenzjati ma' medicini ohrajn. Fir-
revizjoni tieghu, il-PRAC ivvaluta data minn dawn I-istudji, flimkien ma' evidenza ohra disponibbli kif
ukoll parir minn esperti f'dan il-qasam. Ghalkemm I-istudji ma uzawx il-medicina bl-istess mod kif
awtorizzata attwalment, ir-riezami kkonkluda li r-riskju ta' infezzjoni serja kellu xi rilevanza ghall-uzu
awtorizzat. 1s-CHMP ikkonferma r-rakkomandazzjonijiet mir-riezami tal-PRAC, u I-opinjoni tieghu
ntbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea li harget decizjoni finali legalment vinkolanti.

L It-thassir ta' 17p jew il-mutazzjoni TP53, ara
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Informazzjoni ghall-pazjenti

¢ Kien hemm rapporti ta' infezzjonijiet serji fi studji klinic¢i bil-medicina kontra I-kancer Zydelig. Saru
xi bidliet rigward kif tintuza I-medicina biex jigi zgurat li din tinghata b'mod kemm jista' jkun sikur
possibbli.

e Jekk ged tiehu Zydelig, ser tircievi antibijotici biex jimpedixxu tip ta' infezzjoni tal-pulmun
(Pneumocystis jirovecii pneumonia). Minhabba li xi infezzjonijiet sehhew wara li [-pazjenti jkunu
lestew il-kura ta' kontra I-kancer taghhom, inti se jkollok tkompli tiehu dawn I-antibijotici ghal
xahrejn sa 6 xhur wara li twaqgaf Zydelig.

e It-tabib tieghek se jiccekkjak b'mod regolari ghal sinjali ta' infezzjonijiet. Jekk tizviluppa deni,
soghla jew diffikulta biex tiehu nifs inti ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.

e Inti se jkollok testijiet tad-demm regolari biex jigi vverifikat jekk ghandekx ghadd baxx ta' ¢elluli
bojod tad-demm, peress li ghadd baxx jista' jpoggik f'aktar riskju li tizviluppa infezzjoni. It-tabib
tieghek jista' jwaqqaf il-kura tieghek b'Zydelig jekk |-ghadd tac¢-celluli bojod tad-demm tieghek
ikun baxx hafna.

¢ M’ghandekx tieqaf tiehu Zydelig minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk ged tiehu Zydelig u
ghandek xi mistogsijiet jew thassib kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha

e Rati mizjuda ta' effetti avversi serji inkluz imwiet dehru fil-fergha ta' kura ta' 3 provi klini¢i? li
tevalwa z-zieda ta' Zydelig ma' terapija standard fl-ewwel linja tal-kura ta' CLL u linfoma mhux ta'
Hodgkin indolenti rikaduta. ll-percentwal ta' mwiet fil-ferghat ta' kura kien 8 % fl-istudju CLL u
8 % u 5 % fl-istudji tal-linfoma, imgabbla ma' 3 %, 6 % u 1 % rispettivament fil-ferghat tal-
placebo. L-imwiet addizzjonali kienu primarjament ikkawzati minn infezzjonijiet, inkluz pulmonite
tat-tip Pneumocystis jirovecii u infezzjonijiet b'¢citomegalovirus.

e Dawn l-istudji kienu jinkludu pazjenti b'karatteristici ta' mard li kienu differenti minn dawk koperti
mill-indikazzjonijiet approvati attwalment ghal Zydelig u investigaw |-uzu ma' kombinazzjojijiet ta'
kura li mhumiex attwalment licenzjati u li setghu influwenzaw ir-rata ta' infezzjoni. Ir-rilevanza ta'
dawn ir-rizultati ghall-uzu awtorizzat ta' Zydelig hija ghalhekk limitata, izda tissuggerixxi bzonn li
jissahhu I-mizuri biex jitnagqas ir-riskju ta' infezzjoni.

¢ Diment li I-mizuri msahha jigu segwiti biex jitnaqqgas ir-riskju ta' infezzjoni (ara hawn taht), Zydelig
jista' jibga' jintuza f'kombinazzjoni ma' rituximab biss, f'pazjenti b'CLL li jkunu r¢evew ghall-ingas
terapija prec¢edenti wahda, u bhala monoterapija f'pazjenti b'linfoma follikulari li hija refrattarja
ghal zewg linji ta' kura.

e Zydelig jista' wkoll jintuza flimkien ma' rituximab, bhala kura fl-ewwel linja f'CLL fil-prezenza tat-
thassir ta' 17p jew il-mutazzjoni TP53 diment li I-pazjenti ma jkunu jistghu jiehdu I-ebda kura
alternattiva u ghal darb'ohra diment li I-mizuri t'hawn taht jigu segwiti biex jitnaqqas ir-riskju ta’
infezzjoni.

2 GS-US-312-0123, studju tal-fazi 3, randomizzat, double blind, ikkontrollat bi placebo li jevalwa I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ idelalisib flimkien ma’
bendamustine u rituximab ghal CLL li gabel ma kinitx ikkurata;

GS-US-313-0124 studju tal-fazi 3, randomizzat, double blind, ikkontrollat bil-placebo li jevalwa I-effika¢ja u s-sigurta ta’ idelalisib flimkien ma’ rituximab
ghal iNHL ikkurata gabel;

GS-US-313-0125 studju tal-fazi 3, randomizzat, double blind, ikkontrollat bi placebo li jevalwa |-effikacja u s-sigurta ta’ idelalisib flimkien ma’
bendamustine u rituximab ghal iNHL ikkurata gabel;
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e ll-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar ir-riskju ta' infezzjonijiet serji b'Zydelig. Zydelig ma
ghandux jinbeda f'pazjenti b'evidenza ta' infezzjoni sistemika ghaddejja I-hin kollu.

e ll-pazjenti kollha ghandhom jirc¢ievu profilassi ghal pulmonite tat-tip P. jirovecii matul kura
b'Zydelig u 2 sa 6 xhur wara li jwaqqfu I-kura. ll-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali
u sintomi respiratorji. Huwa rakkomandat ukoll monitoragg regolari kliniku u tal-laboratorju ghall-
infezzjoni b'citomegalovirus u hija inkluza gwida specifika fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
(SmPC) aggornat.

e ll-pazjenti ghandhom jaghmlu kontrolli regolari tal-ghadd tad-demm taghhom sabiex jindunaw
b'newtropenja. Jekk il-pazjent jizviluppa newtropenja severa, il-kura b'Zydelig tista' tigi interrotta,
b'mod konformi mal-SmPC aggornat.

Se tintbaghat ittra lill-professjonisti fil-kura medika, li se tinfurmahom b*‘dawn il-bidliet.

Aktar dwar il-medic¢ina

Zydelig huwa medicina ta' kontra I-kancer li fiha s-sustanza attiva idelalisib. FI-UE, Zydelig huwa
atorizzat ghall-kura ta' zewg kancers tac-celluli bojod tad-demm, lewkimja limfocitika kronika u linfoma
follikulari (wiehed minn grupp ta' kancers imsejha linfomi mhux ta' Hodgkin).

¢ F'lewkimja limfocitika kronika, Zydelig jintuza flimkien ma' medicina ohra (rituximab) f'pazjenti li
rcevew mill-ingas kura wahda precedenti u f'pazjenti mhux ikkurati pre¢cedentament li ghandhom
mutazzjonijiet genetici fic-celluli tal-kancer taghhom imsejha thassir ta' 17p jew mutazzjoni TP53 u
li mhumiex eligibbli ghal terapiji ohrajn.

e Flinfoma follikulari, Zydelig jintuza wahdu f'pazjenti li -marda taghhom ma tkunx irrispondiet ghal
zew( kuri precedenti.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu approvat ta' Zydelig tista' tinstab hawn
Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta' Zydelig inbdiet fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea fis-17 ta’ Marzu 2016, skont I-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami sar l-ewwel mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC),
il-kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghall-mistoqgsijiet dwar
il-medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija fil-21 ta‘ Lulju 2016. L-opinjoni tas-
CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali vinkolanti applikabbli fl-1stati
Membri tal-UE kollha fi 15/09/2016.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna

Monika Benstetter

Tel. +44 (0)20 3660 8427
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