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CHMP confirma recomandarile pentru utilizarea Zydelig
Pacientii trebuie sa fie monitorizati pentru depistarea infectiilor si sa
primeasca antibiotice in timpul tratamentului si ulterior

La 21 iulie 2016, CHMP (Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMA) a confirmat ca beneficiile
Zydelig (idelalisib) in tratamentul tipurilor de cancer sanguin leucemie limfocitara cronica (LLC) si
limfom folicular sunt mai mari decat riscul de reactii adverse. In urma unei evaluari, comitetul a
actualizat insa recomandarile pentru reducerea la minimum a riscului de infectii grave la pacientii
tratati cu acest medicament.

Tuturor pacientilor tratati cu Zydelig trebuie sa li se administreze medicatie preventiva impotriva
infectiei pulmonare numite pneumonie cauzatd de Pneumocystis jirovecii in timpul tratamentului,
precum si in continuare pana la 6 luni dupa oprirea tratamentului cu Zydelig. De asemenea, pacientii
carora li se administreaza Zydelig trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor de infectie si trebuie
sa efectueze periodic analize de sdnge pentru determinarea nivelului de globule albe. Un numar mic de
globule albe poate indica un risc crescut de infectie si este posibil sa fie necesara intreruperea
tratamentului. De asemenea, tratamentul cu Zydelig nu trebuie initiat la pacientii cu infectie
generalizata.

in plus, in urma unei recomandéri provizorii formulate ca m&surd de precautie, de a nu se initia
tratamentul cu Zydelig la pacientii cu LLC netratati anterior care prezintd anumite mutatii genetice?,
CHMP a concluzionat ca tratamentul cu Zydelig poate fi din nou initiat la acesti pacienti daca
tratamentele alternative nu sunt adecvate si daca se respecta masurile de prevenire a infectiilor.

Evaluarea, care a fost efectuata de Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) al EMA, a fost initiata din cauza deceselor observate in 3 studii in care s-a
administrat Zydelig unor grupe de pacienti pentru care medicamentul nu este autorizat sau in asociere
neautorizatd cu alte medicamente. In cadrul evaludrii, PRAC a analizat datele din aceste studii
fmpreuna cu alte dovezi disponibile si cu avizele expertilor din acest domeniu. Desi in cadrul studiilor
medicamentul nu a fost utilizat in modul autorizat in prezent, in urma evaluarii s-a concluzionat ca
riscul de infectii grave are o anumita relevanta pentru utilizarea autorizata. CHMP a confirmat
recomandarile formulate in urma evaluarii PRAC, iar avizul sau a fost trimis Comisiei Europene, care a
emis o decizie definitiva obligatorie din punct de vedere juridic.

! Deletia 17p sau mutatia TP53; a se vedea
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/03/news_detail_002490.jsp
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Informatii pentru pacienti

e Tn studiile clinice care au evaluat medicamentul impotriva cancerului Zydelig s-au raportat cazuri
de infectii grave. Pentru a se asigura administrarea medicamentului in cel mai sigur mod posibil, s-
au adus modificari modului sau de utilizare.

e Daca sunteti tratat cu Zydelig, vi se vor administra antibiotice pentru prevenirea unui tip de
infectie pulmonara (pneumonia cauzata de Pneumocystis jirovecii). Deoarece unele infectii au
aparut dupa ce pacientii incheiasera tratamentul impotriva cancerului, va trebui sa luati in
continuare aceste antibiotice timp de 2-6 luni dupa oprirea tratamentului cu Zydelig.

e Medicul dumneavoastra va va consulta periodic pentru depistarea semnelor de infectii. Trebuie sa
luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra daca manifestati febra, tuse sau dificultati de
respiratie.

e Va trebui sa efectuati periodic analize de sange pentru a verifica daca aveti un numar scazut de
globule albe, intrucat aceasta va poate predispune la un risc mai mare de dezvoltare a unei infectii.
Medicul dumneavoastra va poate opri tratamentul cu Zydelig daca numarul globulelor albe este
prea mic.

e Nu trebuie sa opriti tratamentul cu Zydelig fara sa discutati cu medicul dumneavoastra. Daca luati
Zydelig si aveti intrebari sau motive de ingrijorare, discutati cu medicul, cu asistenta medicala sau
cu farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

o 1n 3 studii clinice? s-au observat frecvente crescute ale efectelor adverse grave, inclusiv decese, in
bratul de tratament in care se evalua adaugarea Zydelig la terapia standard de prima linie pentru
tratarea LLC si a limfomului non-Hodgkin indolent (LNHi) recidivant. Procentajul deceselor in
bratele de tratament a fost de 8 % in studiul privind LLC si de 8 % si 5 % in studiile privind
limfomul, comparativ cu 3 %, 6 % si, respectiv, 1 % in bratele de tratament cu placebo. Decesele
suplimentare au fost cauzate in principal de infectii, printre care pneumonia cauzata de
Pneumocystis jirovecii, si de infectii cu citomegalovirus.

e La aceste studii au participat pacienti cu caracteristici ale bolii diferite de cele vizate de indicatiile
aprobate Tn prezent pentru Zydelig, iar in cadrul lor s-a investigat utilizarea in combinatii
terapeutice care nu sunt autorizate in prezent si care este posibil sa fi influentat rata de infectare.
Relevanta acestor rezultate pentru utilizarea autorizata a Zydelig este, prin urmare, limitata, dar
sugereaza necesitatea de a spori masurile de reducere la minimum a riscului de infectie.

e Zydelig poate fi utilizat in continuare in asociere cu rituximab la pacientii cu LLC carora li s-a
administrat cel putin un tratament anterior, precum si in monoterapie la pacientii cu limfom
folicular refractar la doua linii de tratament, daca se respectd masuri sporite de reducere la
minimum a riscului de infectie (a se vedea mai jos).

e« De asemenea, Zydelig poate fi utilizat in asociere cu rituximab, ca tratament de prima linie in LLC
in prezenta deletiei 17p sau a mutatiei TP53, daca pacientilor nu li se poate administra niciun
tratament alternativ si daca se respecta masurile de mai jos pentru reducerea riscului de infectie.

2 GS-US-312-0123, un studiu de fazd 3, randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo pentru evaluarea eficacitatii si a sigurantei idelalisib in asociere cu
bendamustind si rituximab pentru LLC netratatd anterior;

GS-US-313-0124, un studiu de faza 3, randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo pentru evaluarea eficacitatii si a sigurantei idelalisib in asociere cu
rituximab pentru LNHi tratat anterior;

GS-US-313-0125, un studiu de faza 3, randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo pentru evaluarea eficacitatii si a sigurantei idelalisib in asociere cu
bendamusting si rituximab pentru LNHi tratat anterior.
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e Pacientii trebuie informati cu privire la riscul de infectii grave asociat cu Zydelig. Tratamentul cu
Zydelig nu trebuie initiat la pacientii care prezinta orice semne de infectie sistemica in evolutie.

e Tn timpul tratamentului cu Zydelig si timp de 2-6 luni dupd oprirea tratamentului, toti pacientii
trebuie sa primeasca tratament profilactic impotriva pneumoniei cauzate de P. jirovecii. Pacientii
trebuie sa fie monitorizati pentru detectarea semnelor si simptomelor respiratorii. De asemenea, se
recomanda monitorizarea clinica si de laborator periodica pentru depistarea infectiei cu
citomegalovirus, iar rezumatul actualizat al caracteristicilor produsului (RCP) cuprinde recomandari
specifice In acest sens.

e Pacientilor trebuie, de asemenea, sa li se verifice in mod regulat hemograma pentru detectarea
neutropeniei. Daca pacientul prezinta neutropenie severa, poate fi necesara intreruperea
tratamentului cu Zydelig, Tn conformitate cu RCP-ul actualizat.

Profesionistii din domeniul sanatatii vor fi informati in scris in legatura cu aceste modificari.

Informatii suplimentare despre medicament

Zydelig este un medicament impotriva cancerului care contine substanta activa idelalisib. in UE,
Zydelig este autorizat pentru tratarea a doua tipuri de cancer al globulelor albe, leucemia limfocitara
cronica si limfomul folicular (care face parte din categoria de cancere numite limfom non-Hodgkin).

e In leucemia limfocitara cronicd, Zydelig se utilizeaza in asociere cu un alt medicament (rituximab)
la pacientii care au primit cel putin un tratament anterior si la pacientii netratati anterior care
prezinta anumite mutatii genetice ale celulelor canceroase, numite deletia 17p sau mutatia TP53, si
care nu sunt eligibili pentru alte terapii.

o In limfomul folicular, Zydelig se utilizeaz& in monoterapie la pacientii la care boala nu a réspuns la
doua tratamente anterioare.

Informatii suplimentare privind utilizarile aprobate pentru Zydelig sunt disponibile aici.
Informatii suplimentare despre procedura

Evaluarea Zydelig a fost initiatd la 17 martie 2016, la solicitarea Comisiei Europene, in temeiul
articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Evaluarea a fost efectuata initial de Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), comitetul responsabil de evaluarea aspectelor privind siguranta
medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari. Recomandarile PRAC au fost
trimise Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil de problemele referitoare la
medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei la 21 iulie 2016. Avizul CHMP a fost
fnaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva obligatorie din punct de vedere juridic
aplicabila in toate statele membre ale UE, la 15.09.2016.

Contactati atasatul nostru de presa

Monika Benstetter

CHMP confirma recomandarile pentru utilizarea Zydelig
EMA/550185/2016 Pagina 3/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003843/human_med_001803.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

CHMP confirma recomandarile pentru utilizarea Zydelig
EMA/550185/2016 Pagina 4/4


mailto:press@ema.europa.eu

	Informații pentru pacienți
	Informații pentru profesioniștii din domeniul sănătății
	Informații suplimentare despre medicament
	Informații suplimentare despre procedură

