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Zydelig (idelalizyb)
Przeglad wiedzy na temat leku Zydelig i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Zydelig w jakim celu sie go stosuje

Zydelig jest lekiem przeciwnowotoworowym stosowanym w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej
(PBL - nowotwdr biatych krwinek zwanych limfocytami B) i chtoniaka grudkowego (inny nowotwor
atakujacy limocyty B).

W przypadku PBL Zydelig stosuje sie w skojarzeniu z innym lekiem (rytuksymab lub ofatumumab) u
pacjentéw, ktérych poddano co najmniej jednemu wczesniejszemu leczeniu oraz u pacjentéw, ktérych
komorki ulegty mutacjom genetycznym (zmiany) zwanym delecjg 17p lub mutacjg TP53 i ktorzy nie
mogga by¢ poddani zadnemu innemu leczeniu.

W przypadku chtoniaka grudkowego lek Zydelig stosuje sie w monoterapii u pacjentéow, u ktérych
choroba nie ulegta poprawie po zastosowaniu dwoch poprzednich rodzajow leczenia.

Substancjg czynng zawartg w leku Zydelig jest idelalizyb.

Jak stosowac lek Zydelig

Lek wydawany na recepte. Terapie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Zydelig jest dostepny w postaci tabletek 100 mg i 150 mg. Zalecana dawka leku wynosi 150 mg
dwa razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac¢ dopdki stan pacjenta ulega poprawie lub pozostaje
stabilny, a dziatania niepozadane sg dopuszczalne. Jezeli u pacjenta wystgpia powazne dziatania
niepozadane leczenie nalezy przerwac, a nastepnie mozna je wznowi¢ w mniejszej dawce 100 mg dwa
razy na dobe.

Wszystkim pacjentom poddanym terapii lekiem Zydelig nalezy podawac leki prewencyjne przeciwko
zapaleniu ptuc wywotanemu przezPneumocystis jirovecii. Leczenie nalezy prowadzi¢ przez okres
maksymalnie 6 miesiecy od zakonczenia terapii lekiem Zydelig. Pacjentow nalezy réwniez poddac
monitorowaniu pod katem zakazen i przeprowadzac¢ regularne badania krwi w celu pomiaru poziomu
biatych krwinek. Leku nie nalezy podawac pacjentom z ogdlng infekcjg organizmu (zakazenie ktérego
objawy wptywajq na caty organizm, tj. goraczka czy dreszcze).
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zydelig znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zydelig

Substancja czynna leku Zydelig, idelalizyb, blokuje skutki dziatania enzymu o nazwie PI3K-delta.
Enzym ten odgrywa role we wzroscie, migracji i przetrwaniu biatych krwinek, ale wykazuje nadmierng
aktywnos$¢ w nowotworach krwi, gdzie umozliwia przezycie komdrek krwi. Obierajac za cel konkretny
enzym i blokujac skutki jego dziatania, idelalizyb przyczynia sie do obumierania komorek
nowotworowych, tym samym opdzniajac lub zatrzymujac rozwéj nowotworu.

Korzysci ze stosowania Zydelig zaobserwowane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 220 pacjentow uprzednio leczonych z powodu PBL lek Zydelig byt
skuteczniejszy w leczeniu nowotworu niz placebo (leczenie pozorowane), gdy oba byly podawane z
rytuksymabem: u 75% pacjentdéw przyjmujacych lek Zydelig objawy choroby ustgpity, natomiast u
pacjentéw przyjmujacych placebo odsetek ten wynidst 15%. Lek Zydelig byt skuteczniejszy niz
placebo u pacjentow ze specyficzng mutacjg genetyczng w komorkach nowotworowych przez co nie
kwalifikujg sie do innych rodzajéw leczenia.

Zydelig z ofatumumabem byt skuteczniejszy niz sam ofatumumab w leczeniu PLB. W badaniu na
pacjentach uprzednio leczonych PBL czas bez progresji choroby wynidst $rednio 16 miesiecy u
pacjentéw poddanych terapii lekiem Zydelig w skojarzeniu z ofatumumabem, natomiast w przypadku
pacjentéw leczonych ofatumumabem bylo to 8 miesiecy.

W innym badaniu gtéwnym lek Zydelig oceniono u pacjentéw z réznymi rodzajami chtoniakow
nieziarniczych, w tym u 72 pacjentow z chtoniakiem grudkowym, u ktérych nie powiodty sie dwie
poprzednie proby leczenia. Skutecznosc¢ leku zostata potwierdzona - u 54% pacjentow z chtoniakiem
grudkowym, u ktorych wystapita catkowita lub czeséciowa reakcja na leczenie.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Zydelig

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zydelig (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentdw) to: zakazenia (w tym zakazenia ptuc wywotane Pneumocystis jirovecii i
zakazenie wirusem cytomegali), neutropenia (niski poziom neutrofildw — rodzaj biatych krwinek),
limfocytoza (podwyzszone stezenie limfocytéw, inny rodzaj biatych krwinek), biegunka, wyniki badania
krwi wskazujace zmiany watrobowe, wysypka, goraczka i podwyzszone stezenie ttuszczu we krwi.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zydelig znajduje
sie w ulotce informacyjnej.

Podstawy dopuszczenia leku Zydelig do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) odnotowata, ze w danych z badan gtéwnych wykazano wysoki
wskaznik reakcji na lek Zydelig u pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa i chtoniakiem
grudkowym. Zydelig byt rowniez skuteczny u pacjentow z przewlektg biataczkg limfocytowa, u ktérych
w komédrkach nowotworowych wystepowata delecja 17p lub mutacja TP53.

Bezpieczenstwo leku uznano za dopuszczalne. W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze
stosowania leku Zydelig przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zydelig

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zydelig w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Zydelig sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zydelig sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Zydelig

Lek Zydelig otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 wrzesnia
2014 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Zydelig znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2019.
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