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Zydelig (idelalisib)

Um resumo sobre Zydelig e porque esta autorizado na UE

O que é Zydelig e para que é utilizado?

Zydelig é um medicamento contra o cancro utilizado para o tratamento da leucemia linfocitica cronica
(LLC, um cancro de um tipo de glébulos brancos denominados linfécitos B) e do linfoma folicular (outro
cancro que afeta os linfécitos B).

Na LLC, Zydelig é utilizado em associacdo com outro medicamento (rituximab ou ofatumumab) em
doentes que receberam pelo menos um tratamento anterior e em doentes que tém células
cancerigenas com mutagdes (alteracdes) genéticas denominadas 17p ou TP53 e ndo podem receber
outros tratamentos.

No linfoma folicular, Zydelig é utilizado como medicamento Unico em doentes cuja doenga ndo
respondeu a dois tratamentos anteriores.

Zydelig contém a substancia idelalisib.

Como se utiliza Zydelig

Zydelig sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser receitado por um médico
com experiéncia na utilizagdo de medicamentos contra o cancro.

Zydelig esta disponivel na forma de comprimidos de 100 mg e 150 mg. A dose recomendada de
Zydelig é de 150 mg duas vezes por dia; o tratamento deve ser mantido enquanto o doente apresentar
melhorias ou se mantiver estavel e os efeitos secundarios forem bem tolerados. Em caso de efeitos
secundarios graves, o tratamento deve ser interrompido e pode ser reiniciado com a dose mais baixa
de 100 mg duas vezes por dia.

Durante o tratamento com Zydelig, todos os doentes devem fazer também um tratamento preventivo
contra a infecdo pulmonar por Pneumocystis jirovecii; este tratamento deve ser continuado durante

6 meses, no maximo, apds o fim do tratamento com Zydelig. Os doentes devem também ser
monitorizados para detecdo de sinais de infecdo e efetuar regularmente analises ao sangue para medir
o nivel de glébulos brancos. Zydelig ndo deve ser administrado em doentes com infegdo generalizada
(infecdo que se propagou com sintomas que afetam todo o corpo, como febre e arrepios).

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Zydelig, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Zydelig?

A substancia ativa de Zydelig, o idelalisib, bloqueia os efeitos de uma enzima chamada PI3K delta. Esta
enzima desempenha um papel no crescimento, na migracao e na sobrevivéncia dos globulos brancos,
mas € excessivamente ativa nos cancros do sangue, em que possibilita a sobrevivéncia das células
cancerosas. Ao visar esta enzima e bloquear os seus efeitos, o idelalisib provoca a morte das células
cancerosas e, desse modo, retarda ou impede a progressdo do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Zydelig durante os estudos?

Num estudo principal que incluiu 220 doentes com LLC anteriormente tratados, Zydelig foi mais eficaz
no tratamento do cancro do que o placebo (tratamento simulado) quando ambos foram administrados
em associacao com rituximab: 75 % dos doentes que tomaram Zydelig registaram melhorias, em
comparagdo com 15 % dos doentes que receberam o placebo. Zydelig foi também mais eficaz do que o
placebo em doentes com uma mutagdo genética especifica nas células cancerigenas que ndo lhes
permite receber certos tratamentos.

Zydelig em associagao com ofatumumab foi mais eficaz do que o ofatumumab administrado como
medicamento Unico no tratamento da LLC. Num estudo que incluiu 261 doentes com LLC
anteriormente tratados, decorreram mais de 16 meses, em média, até ao agravamento da doenga nos
doentes tratados com Zydelig em associagdo com ofatumumab, em comparagdo com 8 meses nos
doentes tratados apenas com ofatumumab.

Um outro estudo principal avaliou Zydelig em doentes com varios tipos de linfomas, tendo incluido

72 doentes com linfoma folicular que ndo respondeu a dois tratamentos anteriores. Zydelig
demonstrou eficacia, com 54 % dos doentes com linfoma folicular a apresentar uma resposta completa
ou parcial ao tratamento.

Quais sao os riscos associados a Zydelig?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Zydelig (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao infegdes (incluindo a infecdo pulmonar causada por Pneumocystis jirovecii e infegoes
por citomegalovirus), neutropenia (niveis baixos de neutrdéfilos, um tipo de glébulos brancos),
linfocitose (niveis aumentados de linfdcitos, outro tipo de glébulos brancos), diarreia, alteragdes no
figado observadas em analises de sangue, erupcao cutanea, febre e niveis aumentados de gordura no
sangue.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigées de utilizacdo relativamente a Zydelig,
consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Zydelig autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos tomou nota de que os dados dos estudos principais mostraram
taxas de resposta elevada nos doentes com leucemia linfocitica crénica e linfoma folicular tratados com
Zydelig. Zydelig também foi eficaz nos doentes com leucemia linfocitica crénica que tém células
cancerigenas com a delecdo 17p ou a mutagao TP53, os quais sdo, geralmente, de mau progndstico.

Além disso, a seguranca do medicamento foi considerada aceitavel. Por conseguinte, a Agéncia
concluiu que os beneficios de Zydelig sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacao
para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Zydelig?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Zydelig.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Zydelig sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Zydelig sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Zydelig

Em 18 de setembro de 2014, Zydelig recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Mais informacGes sobre Zydelig podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 12-2019.

Zydelig (idelalisib)
EMA/405154/2019 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig

	O que é Zydelig e para que é utilizado?
	Como se utiliza Zydelig
	Como funciona Zydelig?
	Quais os benefícios demonstrados por Zydelig durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Zydelig?
	Porque está Zydelig autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Zydelig?
	Outras informações sobre Zydelig

