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Agentura EMA odporuca nové bezpecnostné opatrenia pre
liek Zydelig

Opatrenia zahriaju starostlivé sledovanie a pouzitie antibiotik na prevenciu
pneumonie

Dna 17. marca 2016 Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) agentury EMA vydal
docasné odporucanie pre lekarov a pacientov pouzivajlcich protirakovinovy liek Zydelig (idelalisib)

s cielom zabezpe’it dalSie jeho pouzivanie ¢o najbezpeénejsim spdsobom. Liek Zydelig je v sti¢asnosti
povoleny v EU na lie¢bu dvoch druhov rakoviny krvi, ktoré sa nazyvaju chronicka lymfocytova
leukémia (CLL) a folikularny lymféom (forma rakoviny, ktora sa nazyva non-Hodgkinov lymfom).

Vybor PRAC odporucil, aby vSetci pacienti lieCeni liekom Zydelig dostavali antibiotikd na prevenciu
konkrétneho druhu infekcie plic (pneumadnie zapri¢inenej mikroorganizmom Pneumocystis jirovecii).
Pacienti sa maju tiez sledovat z hladiska vyskytu infekcii a musia pravidelne podstupovat krvné testy
na zistenie poc¢tu bielych krviniek, kedZe nizky pocet bielych krviniek mdzZe u nich zvysit riziko vyskytu
infekcie. Lie¢ba liekom Zydelig sa nema zacinat u pacientov s generalizovanou infekciou. Lie¢ba sa
nema zadinat ani u pacientov s CLL, ktori v minulosti neboli lie¢eni a ktorych rakovinové bunky maju
urcité genetické mutacie (deléciu 17p alebo mutaciu TP53).

Toto su docasné odporucania, ktoré vybor PRAC predbezne vydal na ochranu pacientov, kym prebieha
preskimanie lieku.

Preskimanie sa zacalo na zaklade toho, Ze v troch klinickych skusaniach sa pozorovala vyssia miera
zavaznych neziaducich udalosti u pacientov uzivajucich liek Zydelig v porovnani s placebom (zdanlivym
liekom).! K neZiaducim udalostiam patrili Gmrtia sivisiace s infekciami, ako je pneumoénia. Klinické
skusania, ktoré boli v suCasnosti zastavené, zahfiali pacientov s CLL a indolentnym non-Hodgkinovym
lymfémom. V tychto Studiach sa v3ak liek nepouzival rovnakym spdsobom aky je v sucasnosti
povoleny.

Zdravotnicki pracovnici boli pisomne informovani o predbeZnych opatreniach, ktoré sa maju prijat. Po
dokonceni preskimania agentira EMA oznami dalsie informacie a poskytne usmernenie pre pacientov
a zdravotnickych pracovnikov.

! Daldie informacie st uvedené tu.
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Informacie pre pacientov

V klinickych studiach s protirakovinovym liekom Zydelig boli hldsené pripady zavaznych vedlajsich
ucinkov. Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku boli vykonané zmeny v spdsobe, akym sa
liek pouziva:

Ak uzivate liek Zydelig, dostanete antibiotika na prevenciu konkrétneho druhu infekcie pltc
(pneumdniu zapri¢inend mikroorganizmom Pneumocystis jirovecii) a budete sledovani z hladiska
priznakov infekcii. Ak sa u vds objavi hortc¢ka, kasel alebo taZkosti s dychanim, ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

Lekar nariadi pravidelné krvné testy na minimalizovanie rizika infekcii alebo neutropénie (nizkeho
poctu bielych krviniek, v désledku ktorého sa u vas moze zvysit pravdepodobnost vzniku infekcie).
V pripade neutropénie méze lekar lie¢bu liekom Zydelig zastavit.

Lie¢ba liekom Zydelig sa nema zadinat u novych pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou
(CLL), ak v minulosti neboli lieCeni na rakovinu. U pacientov, ktori uz lieCbu dostavaju, lekar tato
lieCbu preskuma.

Lie¢bu liekom Zydelig by ste nemali zastavit, kym sa neporadite so svojim lekarom. Ak uZivate liek
Zydelig a mate otazky alebo obavy stvisiace s lieCbou, porozpravajte sa s lekarom alebo
lekarnikom.

V pripade potreby budu poskytnuté dalsie informacie o lieku Zydelig.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

V troch klinickych skasaniach sa pozoroval zvySeny vyskyt zavaznych neziaducich ucinkov vratane
umrti v lieCebnej skupine, v ktorej sa hodnotilo pridanie lieku Zydelig k Standardnej liecbe CLL
prvej linie a relaps indolentného non-Hodgkinovho lymfomu. Vacsina umrti slvisela s infekciami,
ako je pneumdnia zapri¢inend mikroorganizmom Pneumocystis jirovecii a s infekciami
zapri¢inenymi cytomegalovirusom. Dal$i nadmerny vyskyt Gmrti sGvisel najma s respiracnymi
udalostami.

Na tudiach non-Hodgkinovho lymfému sa zucastnili pacienti s ochorenim, ktoré malo iné
charakteristiky ako ochorenia zahrnuté v indikéacii, ktora je v sicasnosti schvdlend, a v tychto
Studiach sa skimala kombinacia liekov, ktoré v sucasnosti nie su povolené. Klinické skusanie
skimajuce CLL zahffialo pacientov, ktori v minulosti neboli lieceni, pricom niektori z nich mali
deléciu 17p alebo mutaciu TP53; skimala sa vSak aj kombinacia liekov, ktora v sucasnosti nie je
povolena.

V ramci preventivneho opatrenia, kym prebieha dékladné preskimanie, sa nema zacinat lie¢ba
liekom Zydelig ako liecba prvej linie u pacientov s CLL, ktori maju deléciu 17p alebo mutaciu TP53.
Lekari by mali znovu posudit kazdého pacienta, ktory uziva liek Zydelig v rdmci lie¢by CLL prvej
linie, a pokracovat v lie¢be len v pripade, ak prinosy prevazuju rizika.

Liek Zydelig sa mbze nadalej pouzivat v kombinacii len s rituximabom u pacientov s CLL, ktori
v minulosti dostali aspon jednu liecbu, a v monoterapii u pacientov s folikularnym lymfémom, ktory
je refraktérny vodi dvom liniam lieCby.

Pacientov treba informovat o riziku vyskytu zavaznych infekcii sGvisiacich s liekom Zydelig. Lie¢ba
liekom Zydelig sa nesmie zadinat u pacientov s akymkolvek dékazom o prebiehajlicej systémovej
infekcii.
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e V3etci pacienti majl pocas liecby liekom Zydelig absolvovat profylaktickd lie¢bu pneumdnie
zapri¢inenej mikroorganizmom P. jirovecii a maju byt sledovani na respiraéné priznaky a
symptémy. Tiez sa odporuca pravidelné klinické a laboratérne sledovanie cytomegalovirusovej
infekcie.

e Pacienti by mali absolvovat aj pravidelné kontroly krvného obrazu na zistenie neutropénie. V
pripade, Ze pacient ma stredne zavaznu alebo zavaznu neutropéniu, v sulade s aktualizovanym
sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku sa lie¢ba liekom Zydelig mozno bude musiet prerusit.

« Dalsie informéacie o tychto do¢asnych opatreniach boli pisomne ozndmené zdravotnickym
pracovnikom a zodpovedajucim spdsobom boli tiez aktualizované informacie o lieku.

o DalSie informacie o preskiimani lieku Zydelig budu poskytnuté podla potreby a po dokonéeni
preskimania.

Dalsie informacie o lieku

Liek Zydelig je v EU povoleny na lie¢bu:

e chronickej lymfocytovej leukémie u pacientov, ktori boli v minulosti lieCeni, ako aj u pacientov,
ktori v minulosti neboli lieCeni a ktori maju urcité genetické mutacie (deléciu 17p alebo mutaciu
TP53) v rakovinovych bunkéach. Liek sa pouziva len v kombinacii s rituximabom,

e druhu non-Hodgkinovho lymfému, ktory sa nazyva folikularny lymfom, ked'sa liek pouziva
samostatne.

Viac informacii o schvalenych pouzitiach lieku Zydelig sa nachadza tu.
Dalsie informacie o postupe

Preskumanie lieku Zydelig bolo iniciované 11. marca 2016 na ziadost Eurdpskej komisie podla ¢lanku
20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie vykonava Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), ktory zodpoveda

za hodnotenie otazok sivisiacich s bezpecnostou liekov na humanne pouzitie. Po¢as preskimania
vybor PRAC vypracoval subor do¢asnych odporucani na ochranu verejného zdravia. Tieto odporucania
boli zaslané Eurdpskej komisii, ktora 23. marca 2016 vydala doCasné, pravne zavazné rozhodnutie
platné vo vetkych ¢lenskych Statoch EU.

Ked vybor PRAC preskimanie dokondci, vsetky dalSie odporucania budd zaslané Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) zodpovednému za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie, ktory
prijme konecné stanovisko.

Poslednou fazou postupu preskiimania je prijatie pravne zavazného rozhodnutia Eurépskou komisiou,
platného vo vietkych ¢lenskych Statoch EU.

Obratte sa na nasu tlaéov( tajomnicku

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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