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EMA rekommenderar nya sakerhetsatgarder for Zydelig
Atgarderna omfattar noggrann évervakning och anvandning av antibiotika for
att férebygga pneumoni

PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), EMA:s kommitté for sakerhetsévervakning och
riskbedomning av lakemedel, utfardade den 17 mars 2016 tillfalliga rad till 1akare och patienter som
anvander cancerlakemedlet Zydelig (idelalisib) for att sakerstalla att det fortsatter att anvandas sa
sakert som mojligt. Zydelig ar for narvarande godkant i EU for behandling av tva typer av blodcancer
som kallas kronisk lymfatisk leukemi (KLL) och follikulart lymfom (ingar i en annan cancergrupp som
kallas non-Hodgkins lymfom).

PRAC rekommenderade att alla patienter som behandlas med Zydelig bor fa antibiotika for att
forhindra en sarskild typ av lunginfektion (Pneumocystis jirovecii-pneumoni). Patienterna ska aven
Overvakas med avseende pa infektioner och genomga regelbundna blodprovskontroller av antalet vita
blodkroppar eftersom laga antal kan 6ka infektionsrisken. Zydelig ska inte paborjas hos patienter med
allman infektion. Det ska heller inte paboérjas hos tidigare obehandlade patienter med KLL vars
cancerceller har vissa genetiska mutationer (17p-deletion eller TP53-mutation).

Dessa rekommendationer fran PRAC ar tillfalliga och har utfardats som en forsiktighetsatgard for att
skydda patienterna medan lakemedlet granskas.

Granskningen inleddes efter att en hogre frekvens av allvarliga biverkningar hade setts i tre kliniska
prévningar bland patienter som fick Zydelig jamfort med placebo (overksam behandling).® |
biverkningarna ingick dodsfall i samband med infektioner sdsom pneumoni. De kliniska prévningarna,
som nu har avbrutits, innefattade patienter med KLL och indolent non-Hodgkins lymfom. | dessa
studier anvandes dock inte lakemedlet pa det satt som for narvarande ar godkant.

Skriftlig information om de forsiktighetsatgarder som maste vidtas har skickats ut till
sjukvardspersonal. Efter att granskningen har slutférts kommer EMA att tillhandahalla ytterligare
information och ge vagledning &t patienter och sjukvardspersonal.

Information till patienter

Allvarliga biverkningar har rapporterats i kliniska studier med cancerlakemedlet Zydelig. For att
sakerstalla att lakemedlet anvands s& sakert som mojligt har sattet att anvanda lakemedlet andrats:

1 F6r mer information, se har.
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e Om du tar Zydelig kommer du att fa antibiotika for att forhindra en sarskild typ av lunginfektion
(Pneumocystis jirovecii-pneumoni) och du kommer &ven att évervakas vad galler tecken pa
infektioner. Du ska omedelbart kontakta din lakare om du far feber, hosta eller har svart att andas.

e Lakaren kommer att bestélla regelbundna blodprovskontroller for att minimera risken for
infektioner eller neutropeni (laga antal vita blodkroppar som kan goéra att du troligare utvecklar en
infektion). Vid neutropeni kan lakaren komma att avbryta din behandling med Zydelig.

e Inga nya patienter med kronisk lymfatisk leukemi (KLL) kommer att fa pdborja Zydelig om de inte
tidigare behandlats for sin cancer. Patienter som redan genomgar behandling kommer att fa sin
behandling granskad av sin lakare.

e Sluta inte ta Zydelig forran du har talat med din lakare. Om du tar Zydelig och har fragor eller ar
orolig 6ver nagot, tala med lakare eller apotekspersonal.

e Mer information om Zydelig kommer att tillhandahéllas vid behov.
Information till sjukvardspersonal

e Okad forekomst av allvarliga biverkningar sdsom dodsfall sags i tre kliniska provningar i
behandlingsarmen dar tillagg av Zydelig till standardbehandling utvarderades vid forsta linjens KLL
och recidiverande indolent non-Hodgkins lymfom. De flesta av dédsfallen var forknippade med
infektioner sdsom Pneumocystis jirovecii-pneumoni och cytomegalovirus-infektioner. Andra dédsfall
var framst forknippade med respiratoriska handelser.

e Studierna av non-Hodgkins lymfom innefattade patienter med en sjukdomskaraktaristik som
skiljde sig fran den som tacks av den for narvarande godkanda indikationen och undersokte en for
narvarande ej godkand kombination av lakemedel. Den kliniska prévningen av KLL innefattade
patienter som inte hade genomgatt tidigare behandling, av vilka vissa hade 17p-deletionen eller
TP53-mutationen, men den undersdkte &ven en for narvarande ej godkand kombination av
lakemedel.

e Som en forsiktighetsatgard och eftersom en grundlig granskning pagar for narvarande, ska inte
Zydelig paborjas som forsta linjens behandling hos patienter med KLL som har 17p-deletionen eller
TP53-mutationen. Lakarna ska omprdva alla patienter som tar Zydelig som forsta linjens
behandling for KLL och endast fortsatta behandlingen om nyttan vager tyngre &n riskerna.

e Zydelig kan fortsatta anvandas i kombination, endast med rituximab, till KLL-patienter som har fatt
minst en tidigare behandling och som monoterapi till patienter med follikulart lymfom som ar
refraktart for tva behandlingslinjer.

e Patienterna ska informeras om risken for allvarliga infektioner med Zydelig. Zydelig far inte
pabdrjas hos patienter som visar nagra som helst tecken pa pagaende systemisk infektion.

e Alla patienter ska fa profylax for P. jirovecii-pneumoni under behandlingen med Zydelig och ska
Overvakas avseende respiratoriska tecken och symtom. Regelbunden klinisk och laborativ
overvakning avseende infektion med cytomegalovirus rekommenderas aven.

e Patienterna ska aven genomga regelbundna kontroller av antalet blodkroppar for att upptacka
neutropeni. Om patienten har mattlig eller allvarlig neutropeni kan behandlingen med Zydelig
behodva avbrytas, i 6verensstammelse med den uppdaterade produktresumén.

e Sjukvardspersonalen har fatt narmare information om dessa tillfalliga atgarder i skriftlig form och
produktinformationen har uppdaterats i enlighet med detta.
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e Mer information om granskningen av Zydelig kommer att tillhandahallas vid behov och efter att
granskningen avslutats.

Mer om lakemedlet

| EU &r Zydelig godkant vid behandling av

e kronisk lymfatisk leukemi hos patienter som har genomgatt tidigare behandling samt hos tidigare
obehandlade patienter som har vissa genetiska mutationer (17p-deletion eller TP53-mutation) i
sina cancerceller. Det anvéands endast i kombination med rituximab.

e en typ av non-Hodgkins lymfom som kallas follikulart lymfom, dar det anvands ensamt.

Mer information om de godkanda anvandningarna av Zydelig finns har.
Mer om forfarandet

Granskningen av Zydelig inleddes den 11 mars 2016 pa begaran av Europeiska kommissionen enligt
artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen genomfors av kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbeddmning av lakemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar for bedémning av sikerhetsfragor for humanlakemedel. Under
den pagaende granskningen lamnade PRAC en rad tillfalliga rekommendationer som skydd for
folkhélsan. Dessa har vidarebefordrats till Europeiska kommissionen, som utfardade ett tillfalligt
rattsligt bindande beslut den 23 mars 2016 som géller i alla medlemsstater i EU.

Efter att PRAC:s granskning ar avslutad kommer alla ytterligare rekommendationer att vidarebefordras
till kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for alla fragor som ror lakemedel avsedda
for manniskor, vilken kommer att anta ett slutligt yttrande.

Den avslutande fasen av granskningsforfarandet ar Europeiska kommissionens antagande av ett
rattsligt bindande beslut som géller i alla medlemsstater i EU.

Kontakta var pressekreterare

Monika Benstetter
Tfn: +44 (0)20 3660 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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