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SPOROCILO ZA JAVNOST
Zakljucen pregled zdravila Zydelig (idelalizib) in posodobljena priporocila glede
uporabe zdravila

Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) pri Evropski agenciji za
zdravila (EMA) je zakljucil pregled zdravila Zydelig (idelalizib) in ocenil, da koristi zdravila
odtehtajo tveganja pri zdravljenju kroni¢ne limfocitne levkemije (KLL) in folikularnega
limfoma (FL). PRAC je potrdil, da pri zdravljenju z idelalizibom obstaja tveganje resnih
okuzb vklju¢no s pljuc¢nico, ki jo povzroCa Pneumocystis jirovecii. Posodobil je tudi
priporocila podana na zacetku pregleda zdravila (objava dne 3.5.2016).

Ocena je bila narejena zaradi vecje pogostnosti resnih nezelenih ucinkov zaradi infekcij,
kot je pljucnica, opazenih v treh klini¢nih Studijah pri bolnikih zdravljenih z Zydeligom v
primerjavi z bolniki, ki so prejemali placebo. Ceprav uporaba zdravila v $tudijah ni bila
skladna s trenutno odobrenimi navodili za uporabo zdravila, je tveganje za resne okuzbe
pomembno tudi za odobreno uporabo in PRAC priporoca, da vsi bolniki, ki se zdravijo
z zdravilom Zydelig, med zdravljenjem in Se do 2-6 mesecev po koncanem
zdravljenju prejemajo antibiotik, da se prepreci pljucnica, ki jo povzroca
Pneumocystis jirovecii. Bolnike je treba spremljati glede znakov in simptomov infekcij
ter redno izvajati laboratorijske teste glede Stevila belih krvnih celic, saj njihovo zmanjsano
Stevilo poveca tveganje za infekcijo. Zdravljenja z zdravilom Zydelig se ne sme uvesti pri
bolnikih s kakrsnimikoli znaki sistemske okuzbe.

PRAC je ob zacetku pregleda zaradi previdnosti priporocil, da se Zydelig ne sme
uvesti kot zdravljenje prve izbire pri bolnikih z delecijo 17p ali mutacijo TP53.
PRAC je sedaj zakljudil, da se zdravljenje z Zydelig lahko uvede pri teh bolnikih,
¢e ni druge moznosti zdravljenja in se izvajajo dogovorjeni ukrepi za
preprecevanje infekcij.

Priporocilo odbora PRAC je posredovano Odboru za zdravila za uporabo v humani medicini
(CHMP) pri EMA, ki bo sprejel konc¢no odloCitev. Mnenje CHMP bo objavljeno po
zaklju¢enem postopku na spletni strani EMA (povezava).

Za vec informacij glejte spletno stran EMA (povezava).
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