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L-EMA tirrakkomanda mizuri ta' sigurta godda ghal
Zydelig

II-mizuri jinkludu monitoragg mill-grib u uzu ta' antibijotici ghall-prevenzjoni
ta' pulmonite

Fis-17 ta' Marzu 2016, il-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal- Farmakovigilanza (PRAC)
tal-EMA hareg avviz provvizorju ghat-tobba u ghall-pazjenti li juzaw il-medicina kontra I-kancer Zydelig
(idelalisib) biex jizgura li din tibga' tintuza b'mod kemm jista' jkun sigur possibbli. Attwalment, Zydelig
huwa awtorizzat fl-UE biex jikkura zewgq tipi ta' kancers tad-demm imsejhin lewkimja limfocitika
kronika (CLL-chronic lymphocytic leukaemia) u limfoma follikulari (wiehed minn grupp ta' kancers li
jissejjah limfoma non-Hodgkin).

1I-PRAC irrakkomanda li I-pazjenti kollha kkurati b'Zydelig ghandhom jircievu I-antibijotici biex
jimpedixxu tip partikolari ta' infezzjoni tal-pulmun (Pneumocystis jirovecii pneumonia). ll-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati wkoll ghal infezzjoni u ghandhom isirulhom testijiet regolari tad-demm
ghall-ghadd tac¢-celloli bojod minhabba li ghadd baxx jista' jzid ir-riskju ta' infezzjoni taghhom. Zydelig
ma ghandux jinbeda f'pazjenti b'infezzjoni generalizzata. Langas ma ghandu jinbeda f'pazjenti b'CLL
mhux ikkurati precedentament li ¢-¢elloli tal-kancer taghhom ghandhom certi mutazzjonijiet genetici
(thassir ta' 17p jew mutazzjoni TP53).

Dawn huma rakkomandazzjonijiet provvizorji li I-PRAC hareg, bhala prekawzjoni, sabiex jipprotegi lill-
pazjenti waqgt li I-medicina tkun gieghda tigi riezaminata.

Ir-riezami beda wara li dehret rata oghla ta' avvenimenti avversi seriji fi tliet provi klinic¢i fost pazjenti li
récevew Zydelig meta mgabbel ma' placebo (kura finta).! L-episodji avversi inkludew imwiet relatati ma'
infezzjonijiet bhal pulmonite. Il-provi klinici, li issa twaqqfu, involvew pazjenti b'CLL u b'limfoma non-
Hodgkin indolenti. Madankollu, dawn Il-istudji ma uzawx il-medicina bl-istess mod kif awtorizzata
attwalment.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha gew infurmati bil-miktub dwar il-mizuri ta' prekawzjoni li ghandhom
jittiehdu. Ladarba r-riezami jigi konkluz, I-EMA sejra tikkomunika ulterjorment u sejra tipprovdi gwida
lill-pazjenti u lill-professjonisti tal-kura tas-sahha.

! Ghal aktar informazzjoni, ara hawn.
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Informazzjoni ghall-pazjenti

Kien hemm rapporti ta' effetti sekondarji seriji fi studji klinici bil-medicina kontra I-kancer Zydelig. Biex
jigi zgurat li I-medicina tintuza b'mod kemm jista' jkun sigur, sar xi tibdil fil-mod ta' kif il-medicina

tintuza:

Jekk ged tiehu Zydelig, ser tircievi antibijotici biex jimpedixxu tip partikolari ta' infezzjoni tal-
pulmun (Pneumocystis jirovecii pneumonia) u ser tigi mmonitorjat/a ghal sinjali ta' infezzjonijiet.
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk tizviluppa deni, soghla jew diffikulta fit-tehid
tan-nifs.

It-tabib tieghek sejjer jordna testijiet tad-demm regolari sabiex jimminimizza r-riskju ta’'
infezzjonijiet jew ta' newtropenja (ghadd baxx ta' celloli tad-demm bojod li jistghu jaghmluk
probabbili li tizviluppa infezzjoni). Fil-kaz ta' newtropenja, it-tabib tieghek jista' jwaqqgaf il-kura
tieghek b'Zydelig.

Ebda pazjent gdid b'lewkimja limfocitika kronika (CLL, chronic lymphocytic leukaemia) ma jinbeda
fuq Zydelig jekk ma jkunx ircieva kura precedenti ghall-kancer tieghu. Pazjenti li jkunu diga
qgeghdin jiehdu I-kura jkollhom il-kura taghhom riezaminata mit-tabib taghhom.

M’ghandekx tieqaf tiehu Zydelig gabel tkellem lit-tabib tieghek. Jekk ged tiehu Zydelig u ghandek
Xi mistogsijiet jew thassib kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Aktar informazzjoni dwar Zydelig tigi pprovduta jekk ikun hemm bzonn.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Rati mizjuda ta' effetti avversi serji inkluz imwiet dehru fi 3 provi klinici fil-fergha ta' kura li tevalwa
z-zieda ta' Zydelig ma' terapija standard f'CLL tal-ewwel linja u limfoma non-Hodgkin indolenti
rikaduta. Hafna mwiet relatati ma' infezzjonijiet bhal pulmonite Pneumocystis jirovecii u
infezzjonijiet b'¢citomegalovirus. Imwiet ta' eccess ohrajn kienu relatati principalment ma' episodji
respiratorji.

Studji f'limfoma non-Hodgkin inkludew pazjenti b'karatteristici ta' mard differenti minn dawk
koperti mill-indikazzjoni approvata attwalment u investigaw kombinazzjoni ta' medic¢ini mhux
approvati attwalment. Il-prova klinika f'CLL involviet pazjenti li ma kinux ir¢evew kura precedenti,
uhud minnhom kellhom thassir ta' 17p jew mutazzjoni TP53 ; madankollu, investigat ukoll
kombinazzjoni ta' medicini li attwalment mhijiex approvata.

Bhala prekawzjoni u filwaqt li gqed isir riezami bir-reqqga li ghaddej il-hin kollu, Zydelig ma ghandux
jinbeda bhala kura tal-ewwel linja f'pazjenti b'CLL li ghandhom it-thassir ta' 17p jew mutazzjoni
TP53. It-tobba ghandhom jevalwaw mill-gdid lil kull pazjent li jkun ged jiehu Zydelig tal-ewwel linja
ghal CLL, u I-kura ghandha titkompla biss jekk il-benefi¢¢ji jkunu akbar mir-riskji.

Zydelig jista' jibga' jintuza f'kombinazzjoni, ma' rituximab biss, f'pazjenti b'CLL li jkunu rcevew
ghallinqas terapija pre¢edenti wahda, u bhala monoterapija f'pazjenti b'limfoma follikulari li hija
refrattarja ghal zewg linji ta' kura.

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.

ll-pazjenti kollha ghandhom jirc¢ievu profilassi ghal P. jirovecii pneumonia matul kura b'Zydelig u
ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi respiratorji. Monitoragg kliniku u tal-laboratorju
regolari ghal infezzjoni ¢itomegalovirus huwa rrakkomandat ukoll.
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e ll-pazjenti ghandhom jaghmlu kontrolli regolari tal-ghadd tad-demm taghhom sabiex jindunaw
b'newtropenja. F'kaz li pazjent ikollu newtropenja moderata jew severa, il-kura b'Zydelig tista' tigi
interrotta, b'mod konformi mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) aggornat.

e Aktar dettalji dwar dawn il-mizuri provvizorji gew ipprovduti bil-miktub lill-professjonisti tal-kura
tas-sahha u I-informazzjoni dwar il-prodott giet aggornata bix-xieraq.

e Aktar informazzjoni dwar ir-riezami ta' Zydelig tigi pprovduta jekk ikun hemm bzonn u ladarba r-
riezami jigi konkluz.

Aktar dwar il-medic¢ina

FI-UE, Zydelig huwa awtorizzat ghall-kura ta':

e lewkimja limfocitika kronika f'pazjenti li rcevew kura precedenti kif ukoll pazjenti mhux ikkurati
precedentament |li ghandhom certi mutazzjonijiet genetici (thassir ta' 17p jew mutazzjoni TP53)
fic-celloli tal-kancer taghhom. Jintuza biss f'lkombinazzjoni ma' rituximab.

e tip ta' limfoma non-Hodgkin imsejha limfoma follikulari fejn jintuza wahdu.

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

Ir-riezami ta' Zydelig inbeda fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea fil-11 ta' Marzu 2016, skont I-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami ged isir mill-Kkumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli mill-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini ghall-uzu mill-
bniedem. Filwagt li r-riezami ghadu ghaddej, il-PRAC ghamel sett ta' rakkomandazzjonijiet provvizorji
biex jipprotegi s-sahha pubblika. Dawn intbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea (KE), li harget decizjoni
provvizorja legalment vinkolanti applikabbli fl-1stati Membri tal-UE kollha fit-23 ta' Marzu 2016.

Ladarba r-riezami tal-PRAC ikun konkluz, kwalunkwe rakkomandazzjoni ulterjuri ser tintbaghat lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli mill-mistoqgsijiet dwar
medicini ghall-uzu mill-bniedem, li jadotta opinjoni finali.

L-istadju finali tal-proc¢edura ta' riezami kien l-adozzjoni mill-Kkummissjoni Ewropea ta' decizjoni
legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri tal-UE kollha.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna

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

Indirizz tal-email: press@ema.europa.eu
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