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Zydelig (idelalisib)
Prehlad o lieku Zydelig a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zydelig a na &o sa pouziva?

Liek Zydelig je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu chronickej lymfocytovej leukémie (CLL,
rakoviny jedného typu bielych krviniek nazyvanych B lymfocyty) a folikularneho lymfému (iného druhu
rakoviny, ktora postihuje B-lymfocyty).

V pripade CLL sa liek Zydelig pouziva v kombinacii s inym liekom (rituximabom alebo ofatumumabom)
u pacientov, ktori dostali aspon jednu predchadzajucu liecbu, a u pacientov, ktorych rakovinové bunky
maju genetické mutdcie (zmeny) nazyvané delécia 17p alebo mutdciu TP53 a ktori sa nemdzu liedit
inou liecbou.

Pri folikuldrnom lymfome sa liek Zydelig pouziva samostatne u pacientov, ktorych ochorenie sa
nezlepsilo po dvoch predchadzajucich lie¢bach.

Liek Zydelig obsahuje lieivo idelalisib.
Ako sa liek Zydelig pouziva?

Vydaj lieku Zydelig je viazany na lekarsky predpis a ma ho predpisat lekar, ktory ma skulsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Zydelig je dostupny vo forme 100 mg a 150 mg tabliet. Odporucana davka je 150 mg dvakrat

denne a lietba ma pokracovat dovtedy, kym sa u pacienta nedosiahne zlepSenie alebo kym sa jeho

stav neustdli a vedlajsie ucinky su tolerovatelné. Ak sa u pacienta objavia zavazné vedlajsie ucinky,
lie¢ba sa musi zastavit a mdze sa znovu zadat nizSou davkou 100 mg dvakrat denne.

Vsetci pacienti lieeni liekom Zydelig maju pocas lietby dostavat aj lieky na prevenciu infekcie pltc,
pneumonii zapric¢inenej mikroorganizmom Pneumocystis jirovecii, pri¢om tato lietba mé pokracdovat az
6 mesiacov po zastaveni lie¢by liekom Zydelig. U pacientov sa ma tiez sledovat, & nemaju infekciu,

a maju pravidelne podstupovat krvné testy na zistenie hladiny bielych krviniek. Lie¢ba liekom Zydelig
sa nema zadinat u pacientov s akoukolvek generalizovanou infekciou (infekciou, ktora sa rozsirila so
symptémami ovplyviiujucimi cely organ, napriklad hortckou a zimnicou).

Viac informacii o pouzivani lieku Zydelig si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Zydelig ucinkuje?

U¢inna latka lieku Zydelig, idelalisib, blokuje G¢inky enzymu nazyvaného PI3K-delta. Tento enzym
zohrava ulohu pri raste, migracii a prezivani bielych krviniek, ale je nadmerne aktivny pri rakovine
krvi, kde umoziiuje prezitie rakovinovych buniek. Idelalisib tym, Ze sa zameriava na tento enzym a
blokuje jeho ucinky, sposobuje usmrtenie rakovinovych buniek, ¢im oddaluje alebo zastavuje progresiu
rakoviny.

Aké prinosy lieku Zydelig boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 220 pacientov, ktori sa predtym liecili na CLL, bol liek Zydelig
ucinnejsi pri liecbe rakoviny ako placebo (zdanlivy liek), ked' sa oba podavali v kombinacii s
rituximabom: U 75 % pacientov uzivajucich liek Zydelig nastalo zlepsenie ochorenia v porovnani

s 15 % pacientov, ktori dostavali placebo. Liek Zydelig bol takisto uc¢innejsi ako placebo u pacientov,
ktori mali urcit geneticki mutaciu v rakovinovych bunkach, ¢im sa pre nich stali urcité iné lieCebné
postupy nevhodnymi.

Liek Zydelig s ofatumumabom bol pri liecbe CLL Uc¢innejsi ako samotny ofatumumab. V Studii, na ktorej
zUcastnilo 261 uz v minulosti lie¢enych pacientov s CLL, bol ¢as do zhorSenia ochorenia v priemere viac
ako 16 mesiacov u pacientov lieCenych liekom Zydelig a ofatumumabom, v porovnani s 8 mesiacmi

u pacientov lieCenych len ofatumumabom.

V dalSej hlavnej stadii sa hodnotil liek Zydelig u pacientov s roznymi lymfémami vratane 72 pacientov
s folikularnym lymfémom, u ktorych dve predchadzajuce lieCby nelcinkovali. Liek Zydelig bol Gcinny,
pricom 54 % pacientov s folikuldarnym lymfémom malo bud’ UpIna alebo ciasto¢nl odpoved na liecbu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zydelig?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Zydelig (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
(vratane infekcie pltc spésobenej mikroorganizmom Pneumocystis jirovecii a infekcii zapric¢inenych
cytomegalovirusom), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek), lymfocytdza
(zvysené hladiny lymfocytov, iného druhu bielych krviniek), hnacka, krvné testy preukazujlce zmeny v
peceni, vyrazka, horucka a zvysené hladiny krvného tuku krvi.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Zydelig sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo je liek Zydelig povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky uviedla, Ze z Udajov z hlavnych studii vyplynula vysoka miera odpovedi na
liek Zydelig u pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou a folikularnym lymfémom. Liek Zydelig
bol ucinny aj u pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou, ktorych rakovinové bunky maju
deléciu 17p alebo mutaciu TP53, ktori maju zvycajne zlé vysledky.

Okrem toho sa usldilo, ze bezpeénost lieku je prijatelnd. Agentira preto rozhodla, Ze prinosy lieku
Zydelig st vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim, a odporudila udelit povolenie na jeho
pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Zydelig?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zydelig boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zydelig sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Gcinky hlasené pri lieku Zydelig sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Zydelig

Lieku Zydelig bolo dria 18. septembra 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Zydelig sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zydelig.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2019
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