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CHMP potwierdza zalecenia dotyczgce stosowania
produktu Zydelig

Pacjentow nalezy monitorowac pod katem zakazen i podawac im antybiotyki
w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu.

W dniu 21 lipca 2016 r. CHMP (Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej
Agencja Lekdw) potwierdzit, ze korzysci ze stosowania produktu Zydelig (idelalizybu) w leczeniu
nowotworéw krwi - przewlektej biataczki limfocytowej (CLL) i chtoniaka grudkowego - przewyzszajq
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Po dokonaniu ponownej oceny CHMP zaktualizowat jednak
zalecenia dotyczace minimalizacji ryzyka powaznych zakazen u pacjentéw leczonych tym lekiem.

Wszystkim pacjentom leczonym produktem Zydelig nalezy w trakcie leczenia podawac lek o dziataniu
profilaktycznym przeciwko zakazeniu ptuc wywotanemu przez Pneumocystis jirovecii; podawanie leku
profilaktycznego powinno by¢ kontynuowane przez okres do 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia
produktem Zydelig. Pacjentéw otrzymujacych produkt Zydelig nalezy takze monitorowa¢ pod katem
objawow zakazenia oraz regularnie wykonywac u nich badania krwi w celu oznaczenia liczby biatych
krwinek. Obnizona liczba biatych krwinek moze wskazywac¢ na zwiekszone ryzyko zakazenia i
ewentualng konieczno$¢ przerwania leczenia. Nie nalezy takze rozpoczynac¢ stosowania produktu
Zydelig u pacjentéw z uogdlnionym zakazeniem.

Ponadto CHMP, po wydaniu tymczasowego zalecenia zapobiegawczego, w ktérym stwierdzit, ze nie
nalezy rozpoczynac leczenia produktem Zydelig u wczesniej leczonych pacjentéw z CLL wykazujacych
obecno$¢ okreslonych mutacji genetycznych?, uznat, iz u tych pacjentéw mozna ponownie rozpoczaé
leczenie tym produktem, jezeli leczenie alternatywne nie jest odpowiednie i pod warunkiem
przestrzegania srodkéw majgcych na celu zapobieganie zakazeniom.

Ponowng ocene przeprowadzong przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw zapoczatkowano z powodu
zgonow obserwowanych w 3 badaniach obejmujacych podawanie produktu Zydelig grupom pacjentéow,
dla ktérych nie jest on zatwierdzony lub podawanie go w niezatwierdzonych skojarzeniach z innymi
lekami. W ramach ponownej oceny PRAC poddat ocenie dane uzyskane z tych badan oraz inne
dostepne dowody, a takze porady specjalistow w tej dziedzinie. Wprawdzie w badaniach nie stosowano
leku w aktualnie zatwierdzony sposéb, ale w ponownej ocenie stwierdzono, ze ryzyko powaznego
zakazenia miato pewne znaczenie dla zatwierdzonego stosowania. CHMP potwierdzit zalecenie

! Delecja 17p lub mutacja or TP53 , zob.
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wynikajace z ponownej oceny dokonanej przez PRAC i jego opinie przekazano Komisji Europejskiej,
ktéra wydata ostateczng, prawnie wigzacq decyzje.

Informacje dla pacjentow

e W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano lek przeciwnowotworowy o nazwie Zydelig,
zgtoszono wystepowanie powaznych zakazen. Obecnie wprowadzono pewne zmiany odnoszace sie
do sposobu stosowania leku w celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego jego podawania.

o Jesli pacjent przyjmuje produkt Zydelig, powinien otrzymac antybiotyki w celu zapobiegania
okreslonemu typowi zakazenia ptuc (zapaleniu ptuc wywotanemu przez Pneumocystis jirovecii).
Poniewaz niektore zakazenia wystapity u pacjentéw po zakonczeniu leczenia choroby
nowotworowej, pacjent powinien kontynuowaé przyjmowanie tych antybiotykdw przez 2 do 6
miesiecy po zaprzestaniu stosowania produktu Zydelig.

e Lekarz bedzie regularnie poddawat pacjenta badaniom pod katem objawdw zakazenia. W
przypadku wystgpienia goraczki, kaszlu lub trudnosci w oddychaniu nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

e Pacjentéw nalezy regularnie poddawaé badaniom krwi w celu sprawdzenia, czy liczba biatych
krwinek nie ulegta zmniejszeniu, gdyz jej obnizenie moze zwiekszac ryzyko zakazenia. Lekarz moze
wstrzymac leczenie pacjenta produktem Zydelig, jezeli liczba biatych krwinek jest zbyt niska.

e Nie nalezy przerywac leczenia produktem Zydelig bez konsultacji z lekarzem. Jezeli pacjent
przyjmuje produkt Zydelig i ma jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, powinien porozmawiaé
z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta.

Informacje dla personelu medycznego

e W 3 badaniach klinicznych? zaobserwowano zwiekszong czesto$¢ wystepowania powaznych dziatan
niepozadanych, w tym zgondéw, w grupie leczenia oceniajacej dotgczenie produktu Zydelig do
standardowej terapii w leczeniu pierwszego rzutu CLL oraz nawrotowego fagodnego chioniaka
nieziarniczego. Odsetek zgondw w grupach leczenia wynosit 8 % w badaniu dotyczacym leczenia
CLL oraz 8 % i 5 % w badaniach dotyczacych leczenia chtoniaka, w poréwnaniu odpowiednio z 3
%, 6 % i 1 % w grupach pacjentéw przyjmujacych placebo. Dodatkowe przypadki Smiertelne byty
przede wszystkim powodowane przez zakazenia, w tym zapalenie ptuc wywotane przez
Pneumocystis jirovecii i zakazenia wirusem cytomegalii.

e Badaniami objeto pacjentéw z cechami choroby innymi niz w przypadku cech wchodzacych w
zakres aktualnie zatwierdzonych wskazan dla produktu Zydelig; badano w nich jego stosowanie w
terapiach skojarzonych, ktére nie sg aktualnie zatwierdzone i mogty mie¢ wptyw na czestos¢
zakazen. Z tego wzgledu znaczenie tych wynikéw dla zatwierdzonego stosowania produktu Zydelig
jest ograniczone, ale wskazuje na potrzebe wzmocnienia srodkéw majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka zakazenia.

e Produkt Zydelig mozna nadal stosowacé w skojarzeniu z rytuksymabem u pacjentéw z CLL, ktérzy
otrzymali wczesniej co najmniej jedno leczenie, a takze w monoterapii u pacjentéow z chtoniakiem

2 Randomizowane badanie trzeciej fazy GS-US-312-0123 prowadzone metodg podwdjnej $lepej préby, kontrolowane placebo, oceniajace skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania idelalizybu w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem u nieleczonych wczesniej pacjentéw z CLL;

randomizowane badanie trzeciej fazy GS-US-313-0124 prowadzone metodg podwdjnej $lepej préby, kontrolowane placebo, oceniajace skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania idelalizybu w skojarzeniu z rytuksymabem u leczonych wczedniej pacjentdw z iNHL;

randomizowane badanie trzeciej fazy GS-US-313-0125 prowadzone metodg podwdjnej $lepej préby, kontrolowane placebo, oceniajace skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania idelalizybu w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem u leczonych wczesniej pacjentdéw z iNHL.
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grudkowym wykazujacym opornos¢ na dwie linie leczenia, pod warunkiem przestrzegania
wzmocnionych srodkéw majacych na celu zminimalizowanie ryzyka zakazenia (zob. ponizej).

e Produkt Zydelig mozna takze stosowac¢ w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu pierwszego rzutu
u pacjentéw z CLL, u ktorych wystepuje delecja 17p lub mutacja TP53, pod warunkiem
przestrzegania przez pacjentéw zakazu poddawania sie jakiemukolwiek leczeniu alternatywnemu, a
takze przestrzegania ponizej wymienionych srodkéw majacych na celu ograniczenie ryzyka
zakazenia.

e Pacjentéw nalezy poinformowac o ryzyku wystepowania powaznych zakazen podczas leczenia
produktem Zydelig. Nie nalezy rozpoczynac stosowania produktu Zydelig u pacjentow
z jakimikolwiek oznakami trwajqcego zakazenia uktadowego.

e Wszyscy pacjenci powinni otrzymywac profilaktyke zapalenia ptuc wywotanego prze P. jirovecii w
trakcie leczenia produktem Zydelig oraz przez 2 do 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Pacjentéw
nalezy monitorowac¢ pod katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych ze strony uktadu
oddechowego. Zaleca sie ponadto regularne ich monitorowanie kliniczne i laboratoryjne pod katem
zakazenia wirusem cytomegalii; szczegdétowe wytyczne zamieszczono w aktualnej wersji
charakterystyki produktu leczniczego (ChPL).

e U pacjentéw nalezy takze regularnie wykonywaé badania morfologii krwi w celu wykrycia
neutropenii. W przypadku wystapienia u pacjenta ciezkiej neutropenii moze zaistnie¢ koniecznos¢
przerwania leczenie produktem Zydelig, zgodnie z uaktualniong charakterystyka produktu
leczniczego (ChPL).

Zmiany te zostang zgtoszone personelu medycznemu w skierowanym do nich pismie.

Wiecej informacji o leku

Produkt Zydelig jest lekiem, ktéry jako substancje czynna zawiera idelalizyb. W UE produkt Zydelig jest
zatwierdzony do leczenia dwdéch typdw nowotwordw biatych krwinek - przewlekitej biataczki
limfocytowej i chtoniaka nieziarniczego.

e W przypadku przewlektej biataczki limfocytowej produkt Zydelig jest stosowany w skojarzeniu z
innym lekiem (rytuksymabtem) u pacjentow, ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej jedno
leczenie, oraz u nowych pacjentdw wykazujgacych w komoérkach nowotworowych obecno$é mutacji
genetycznych o nazwie delecja 17p lub mutacja TP53, ktérzy nie kwalifikujg sie do stosowania
innych terapii.

e W przypadku chtoniaka nieziarniczego produkt Zydelig stosuje sie samodzielnie u pacjentow,
ktérych choroba nie odpowiedziata na dwie wczesniejsze terapie.

Dodatkowe informacje na temat zatwierdzonych wskazan do stosowania produktu Zydelig mozna
znalez¢ tutaj

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny produktu Zydelig wszczeto w dniu 17 marca 2016 r. na wniosek Komisji
Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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Poczatkowa ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw u
ludzi, ktory wydat zbidr zalecen. Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi,
ktory przyjat stanowisko Agencji w opinii z dnia 21 lipca 2016 r. Opinia CHMP zostata przekazana do
Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 15 wrzesnia 2016 r. wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje
majgcg zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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