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Zydelig (idelalisib)

Prezentare generala a Zydelig si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zydelig si pentru ce se utilizeaza?

Zydelig este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea leucemiei
limfocitare cronice (LLC, un cancer al unui tip de globule albe numite limfocite B) si al limfomului
folicular (un alt cancer care afecteaza limfocitele B).

In LLC, Zydelig se utilizeaza in asociere cu un alt medicament (rituximab sau ofatumumab) la pacientii
care au primit cel putin un tratament anterior si la pacientii la care celulele canceroase prezinta mutatii
(modificari) genetice numite deletie 17p sau mutatia TP53 si care nu sunt eligibili pentru nicio alta
terapie.

in limfomul folicular, Zydelig se utilizeaz& in monoterapie la pacientii la care boala nu s-a ameliorat
dupa doua tratamente anterioare.

Zydelig contine substanta activa idelalisib.

Cum se utilizeaza Zydelig?

Zydelig se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie prescris de un
medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Zydelig este disponibil sub forma de comprimate de 100 mg si 150 mg. Doza recomandata este de
150 mg de doua ori pe zi, iar tratamentul trebuie continuat cat timp starea pacientului se amelioreaza
sau ramane stabila si reactiile adverse sunt tolerabile. Daca pacientul are reactii adverse severe,
tratamentul trebuie oprit si poate fi reinceput la o0 doza mai mica, de 100 mg de doua ori pe zi.

Tuturor pacientilor tratati cu Zydelig trebuie sa li se administreze si o medicatie preventiva impotriva
infectiei pulmonare numite pneumonie cauzata de Pneumocystis jirovecii, care trebuie administrata in
continuare, pana la 6 luni dupa oprirea tratamentului cu Zydelig. De asemenea, pacientii trebuie
monitorizati pentru infectii si trebuie sa efectueze periodic analize de sange pentru determinarea
nivelului de globule albe. Tratamentul cu Zydelig nu trebuie inceput la pacientii cu infectie generalizata
(infectie care s-a raspandit, cu simptome care afecteaza intregul organism, cum ar fi febra si frisoane).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zydelig, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Zydelig?

Substanta activa din Zydelig, idelalisibul, blocheaza efectele unei enzime numite PI3K-delta. Aceasta
enzima are rol in dezvoltarea, migratia si supravietuirea globulelor albe, dar este hiperactiva in
cancerele de sange, cand permite supravietuirea celulelor canceroase. Avand ca tinta aceasta enzima
si blocand efectele sale, idelalisibul cauzeaza moartea celulelor canceroase, intarziind sau oprind astfel
progresia cancerului.

Ce beneficii a prezentat Zydelig pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 220 de pacienti cu LLC tratati anterior, Zydelig a fost mai eficace
in tratarea cancerului decat placebo (un preparat inactiv) atunci cand ambele au fost administrate in
asociere cu rituximab: 75 % din pacientii carora li s-a administrat Zydelig au prezentat o ameliorare a
bolii, comparativ cu 15 % din pacientii care au primit placebo. De asemenea, Zydelig a fost mai eficace
decat placebo la pacientii care aveau o mutatie genetica specifica in celulele canceroase din cauza
careia nu erau eligibili pentru alte terapii.

Zydelig administrat in asociere cu ofatumumab a fost mai eficace decat ofatumumab in monoterapie in
tratamentul LLC. Intr-un studiu efectuat pe 261 de pacienti cu LLC tratati anterior, la pacientii tratati
cu Zydelig plus ofatumumab au trecut, in medie, mai mult de 16 luni pana la agravarea bolii, in
comparatie cu 8 luni la cei tratati cu ofatumumab in monoterapie.

Un alt studiu principal a evaluat Zydelig la pacienti cu diferite limfoame, printre care 72 de pacienti cu
limfom folicular care nu a raspuns la doua tratamente anterioare. Zydelig s-a dovedit eficace, 54 % din
pacientii cu limfom folicular avand fie un raspuns complet, fie unul partial la tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Zydelig?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zydelig (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii (inclusiv infectii pulmonare cauzate de Pneumocystis jirovecii si infectii cu
citomegalovirus), neutropenie (niveluri scazute de neutrofile, un tip de globule albe), limfocitoza
(niveluri crescute ale limfocitelor, un alt tip de globule albe), diaree, analize de sange care indica
modificari ale ficatului, eruptii, febra si niveluri crescute de lipide (grasime) in sange.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zydelig, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Zydelig in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a remarcat faptul ca datele din studiile principale au indicat
rate de raspuns ridicate ale tratamentului cu Zydelig la pacientii cu leucemie limfocitara cronica si cu
limfom folicular. De asemenea, Zydelig a fost eficace la pacientii cu leucemie limfocitara cronica ale
caror celule canceroase au deletia 17p sau mutatia TP53 si care au, in general, un prognostic
nefavorabil.

in plus, siguranta medicamentului a fost consideratd acceptabil. Prin urmare, agentia a concluzionat
ca beneficiile Zydelig sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in
UE.

Zydelig (idelalisib)
EMA/405154/2019 Pagina 2/3



Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zydelig?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zydelig, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zydelig sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Zydelig sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zydelig

Zydelig a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 18 septembrie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Zydelig sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2019.
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