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Agentúra EMA odporúča nové bezpečnostné opatrenia pre 
liek Zydelig 
Opatrenia zahŕňajú starostlivé sledovanie a použitie antibiotík na prevenciu 
pneumónie 

Dňa 17. marca 2016 Výbor pre hodnotenie farmakovigilančných rizík (PRAC) agentúry EMA vydal 
dočasné odporúčanie pre lekárov a pacientov používajúcich protirakovinový liek Zydelig (idelalisib) 
s cieľom zabezpečiť ďalšie jeho používanie čo najbezpečnejším spôsobom. Liek Zydelig je v súčasnosti 
povolený v EÚ na liečbu dvoch druhov rakoviny krvi, ktoré sa nazývajú chronická lymfocytová 
leukémia (CLL) a folikulárny lymfóm (forma rakoviny, ktorá sa nazýva non-Hodgkinov lymfóm). 

Výbor PRAC odporučil, aby všetci pacienti liečení liekom Zydelig dostávali antibiotiká na prevenciu 
konkrétneho druhu infekcie pľúc (pneumónie zapríčinenej mikroorganizmom Pneumocystis jirovecii). 
Pacienti sa majú tiež sledovať z hľadiska výskytu infekcií a musia pravidelne podstupovať krvné testy 
na zistenie počtu bielych krviniek, keďže nízky počet bielych krviniek môže u nich zvýšiť riziko výskytu 
infekcie. Liečba liekom Zydelig sa nemá začínať u pacientov s generalizovanou infekciou. Liečba sa 
nemá začínať ani u pacientov s CLL, ktorí v minulosti neboli liečení a ktorých rakovinové bunky majú 
určité genetické mutácie (deléciu 17p alebo mutáciu TP53). 

Toto sú dočasné odporúčania, ktoré výbor PRAC predbežne vydal na ochranu pacientov, kým prebieha 
preskúmanie lieku. 

Preskúmanie sa začalo na základe toho, že v troch klinických skúšaniach sa pozorovala vyššia miera 
závažných nežiaducich udalostí u pacientov užívajúcich liek Zydelig v porovnaní s placebom (zdanlivým 
liekom).1 K nežiaducim udalostiam patrili úmrtia súvisiace s infekciami, ako je pneumónia. Klinické 
skúšania, ktoré boli v súčasnosti zastavené, zahŕňali pacientov s CLL a indolentným non-Hodgkinovým 
lymfómom. V týchto štúdiách sa však liek nepoužíval rovnakým spôsobom aký je v súčasnosti 
povolený. 

Zdravotnícki pracovníci boli písomne informovaní o predbežných opatreniach, ktoré sa majú prijať. Po 
dokončení preskúmania agentúra EMA oznámi ďalšie informácie a poskytne usmernenie pre pacientov 
a zdravotníckych pracovníkov. 

                                                
1 Ďalšie informácie sú uvedené tu. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/03/news_detail_002487.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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Informácie pre pacientov 

V klinických štúdiách s protirakovinovým liekom Zydelig boli hlásené prípady závažných vedľajších 
účinkov. Na zaistenie čo najbezpečnejšieho používania lieku boli vykonané zmeny v spôsobe, akým sa 
liek používa: 

• Ak užívate liek Zydelig, dostanete antibiotiká na prevenciu konkrétneho druhu infekcie pľúc 
(pneumóniu zapríčinenú mikroorganizmom Pneumocystis jirovecii) a budete sledovaní z hľadiska 
príznakov infekcií. Ak sa u vás objaví horúčka, kašeľ alebo ťažkosti s dýchaním, ihneď kontaktujte 
svojho lekára. 

• Lekár nariadi pravidelné krvné testy na minimalizovanie rizika infekcií alebo neutropénie (nízkeho 
počtu bielych krviniek, v dôsledku ktorého sa u vás môže zvýšiť pravdepodobnosť vzniku infekcie). 
V prípade neutropénie môže lekár liečbu liekom Zydelig zastaviť. 

• Liečba liekom Zydelig sa nemá začínať u nových pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou 
(CLL), ak v minulosti neboli liečení na rakovinu. U pacientov, ktorí už liečbu dostávajú, lekár túto 
liečbu preskúma. 

• Liečbu liekom Zydelig by ste nemali zastaviť, kým sa neporadíte so svojím lekárom. Ak užívate liek 
Zydelig a máte otázky alebo obavy súvisiace s liečbou, porozprávajte sa s lekárom alebo 
lekárnikom. 

• V prípade potreby budú poskytnuté ďalšie informácie o lieku Zydelig. 

Informácie pre zdravotníckych pracovníkov 

• V troch klinických skúšaniach sa pozoroval zvýšený výskyt závažných nežiaducich účinkov vrátane 
úmrtí v liečebnej skupine, v ktorej sa hodnotilo pridanie lieku Zydelig k štandardnej liečbe CLL 
prvej línie a relaps indolentného non-Hodgkinovho lymfómu. Väčšina úmrtí súvisela s infekciami, 
ako je pneumónia zapríčinená mikroorganizmom Pneumocystis jirovecii a s infekciami 
zapríčinenými cytomegalovírusom. Ďalší nadmerný výskyt úmrtí súvisel najmä s respiračnými 
udalosťami. 

• Na štúdiách non-Hodgkinovho lymfómu sa zúčastnili pacienti s ochorením, ktoré malo iné 
charakteristiky ako ochorenia zahrnuté v indikácii, ktorá je v súčasnosti schválená, a v týchto 
štúdiách sa skúmala kombinácia liekov, ktoré v súčasnosti nie sú povolené. Klinické skúšanie 
skúmajúce CLL zahŕňalo pacientov, ktorí v minulosti neboli liečení, pričom niektorí z nich mali 
deléciu 17p alebo mutáciu TP53; skúmala sa však aj kombinácia liekov, ktorá v súčasnosti nie je 
povolená. 

• V rámci preventívneho opatrenia, kým prebieha dôkladné preskúmanie, sa nemá začínať liečba 
liekom Zydelig ako liečba prvej línie u pacientov s CLL, ktorí majú deléciu 17p alebo mutáciu TP53. 
Lekári by mali znovu posúdiť každého pacienta, ktorý užíva liek Zydelig v rámci liečby CLL prvej 
línie, a pokračovať v liečbe len v prípade, ak prínosy prevažujú riziká. 

• Liek Zydelig sa môže naďalej používať v kombinácii len s rituximabom u pacientov s CLL, ktorí 
v minulosti dostali aspoň jednu liečbu, a v monoterapii u pacientov s folikulárnym lymfómom, ktorý 
je refraktérny voči dvom líniám liečby. 

• Pacientov treba informovať o riziku výskytu závažných infekcií súvisiacich s liekom Zydelig. Liečba 
liekom Zydelig sa nesmie začínať u pacientov s akýmkoľvek dôkazom o prebiehajúcej systémovej 
infekcii. 
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• Všetci pacienti majú počas liečby liekom Zydelig absolvovať profylaktickú liečbu pneumónie 
zapríčinenej mikroorganizmom P. jirovecii a majú byť sledovaní na respiračné príznaky a 
symptómy. Tiež sa odporúča pravidelné klinické a laboratórne sledovanie cytomegalovírusovej 
infekcie. 

• Pacienti by mali absolvovať aj pravidelné kontroly krvného obrazu na zistenie neutropénie. V 
prípade, že pacient má stredne závažnú alebo závažnú neutropéniu, v súlade s aktualizovaným 
súhrnom charakteristických vlastností lieku sa liečba liekom Zydelig možno bude musieť prerušiť. 

• Ďalšie informácie o týchto dočasných opatreniach boli písomne oznámené zdravotníckym 
pracovníkom a zodpovedajúcim spôsobom boli tiež aktualizované informácie o lieku.  

• Ďalšie informácie o preskúmaní lieku Zydelig budú poskytnuté podľa potreby a po dokončení 
preskúmania. 

 

Ďalšie informácie o lieku 

Liek Zydelig je v EÚ povolený na liečbu: 

• chronickej lymfocytovej leukémie u pacientov, ktorí boli v minulosti liečení, ako aj u pacientov, 
ktorí v minulosti neboli liečení a ktorí majú určité genetické mutácie (deléciu 17p alebo mutáciu 
TP53) v rakovinových bunkách. Liek sa používa len v kombinácii s rituximabom, 

• druhu non-Hodgkinovho lymfómu, ktorý sa nazýva folikulárny lymfóm, keď sa liek používa 
samostatne. 

Viac informácií o schválených použitiach lieku Zydelig sa nachádza tu. 

Ďalšie informácie o postupe 

Preskúmanie lieku Zydelig bolo iniciované 11. marca 2016 na žiadosť Európskej komisie podľa článku 
20 nariadenia (ES) č. 726/2004. 

Preskúmanie vykonáva Výbor pre hodnotenie farmakovigilančných rizík (PRAC), ktorý zodpovedá 
za hodnotenie otázok súvisiacich s bezpečnosťou liekov na humánne použitie. Počas preskúmania 
výbor PRAC vypracoval súbor dočasných odporúčaní na ochranu verejného zdravia. Tieto odporúčania 
boli zaslané Európskej komisii, ktorá 23. marca 2016 vydala dočasné, právne záväzné rozhodnutie 
platné vo všetkých členských štátoch EÚ. 

Keď výbor PRAC preskúmanie dokončí, všetky ďalšie odporúčania budú zaslané Výboru pre lieky na 
humánne použitie (CHMP) zodpovednému za otázky týkajúce sa liekov na humánne použitie, ktorý 
prijme konečné stanovisko. 

Poslednou fázou postupu preskúmania je prijatie právne záväzného rozhodnutia Európskou komisiou, 
platného vo všetkých členských štátoch EÚ. 

Obráťte sa na našu tlačovú tajomníčku 

Monika Benstetter 

Tel.: +44 (0)20 3660 8427 

E-mail: press@ema.europa.eu 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003843/WC500175377.pdf
mailto:press@ema.europa.eu
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