COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presd al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea de adoptare de noi masuri de sigurantd in cazul
tratamentului cu Zidelig (idelalisib).

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului, in limba engleza,
poate fi accesat pe website-ul EMA.

EMA, 18 martie 2016

Comunicat de presa EMA referitor la recomandarea adoptarii

de noi masuri de siguranta in cazul tratamentului cu Zydelig

Masurile includ monitorizarea atenta si utilizarea de antibiotice pentru
prevenirea pneumoniei

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a emis
recomandari provizorii pentru medicii si pacientii care utilizeaza medicamentul
Zydelig (idelalisib) in tratamentul cancerului, pentru a se asigura ca acesta
continua sa fie folosit in conditii de siguranta. Zydelig este in prezent autorizat
in Uniunea Europeana pentru tratamentul a doua forme de cancer al sangelui:
leucemie limfocitara cronica (LLC) si limfom folicular (care face parte dintr-un
grup de cancere numit limfom non - Hodgkin).

PRAC recomanda ca toti pacientii tratati cu Zydelig sa primeasca antibiotice

pentru a preveni un anumit tip de infectie pulmonara (pneumonia cu

Pneumocystis jirovecii). Pacientii trebuie sa fie, de asemenea, monitorizati

pentru depistarea infectiei si sa li se efectueze teste de sange pentru determinarea

numarului celulelor albe, intrucat un numar scazut al celulelor albe poate creste
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riscul de aparitie a infectiei. Tratamentul cu Zydelig nu trebuie inceput la
pacientii cu infectie generalizata. De asemenea, nu trebuie inceput la pacientii cu
leucemie limfocitara cronica netratati anterior si ale caror celule canceroase
prezinta anumite mutatii genetice (deletia 17p sau mutatia TP53).

Aceste recomandari provizorii emise PRAC ca masura de precautie, au scopul
de a proteja pacientii in timp ce medicamentul este in curs de reevaluare.

Reevaluarea a fost declansatd de o ratd mai mare de reactii adverse grave
observate in timpul desfasurarii a trei studii clinice, care au inclus pacienti tratati
cu Zydelig comparativ cu placebo (tratament fird o substantd activd)'.
Evenimentele adverse au inclus decese cauzate de infectii, cum ar fi pneumonia.
Tn studiile clinice, care au fost acum Tntrerupte, au fost inclusi pacienti cu LLC si
limfom non-Hodgkin indolent. Insa, in aceste studii, medicamentul Zydelig nu a
fost utilizat conform conditiilor in care a fost autorizat.

Profesionistii din domeniul sanatatii vor fi informati in scris in legatura cu
masurile de precautie care au fost luate. Odatda ce reevaluarea Se va incheia,
EMA va continua comunicarea si va oferi recomandari pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Informatii pentru pacienti

Tn studii clinice desfasurate cu medicamentul Zydelig, au fost raportate cazuri de
reactil adverse grave. Pentru asigurarea faptului ca medicamentul este utilizat
cat mai in siguranta posibil, au fost facute modificari privind modul in care este
utilizat acest medicament:

- Daca luati Zydelig, veti primi tratament antibiotic pentru a preveni un anumit
tip de infectie pulmonara (pneumonia cu Pneumocystis jirovecii) si veti fi
monitorizat in vederea depistarii de semne ale infectiilor. Trebuie sa luati
legatura imediat cu medicul dumneavoastra daca prezentati febra, tuse sau
dificultati de respiratie.

- Medicul dumneavoastra va solicita periodic efectuarea de teste de sange pentru
a reduce la minimum riscul de infectii sau neutropenie (numarul scazut de celule
albe din singe care va predispune la aparitia infectiilor). Tn cazul producerii
neutropeniei, medicul poate ntrerupe tratamentul cu Zydelig.

! Pentru mai multe detalii accesati website-ul EMA
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- Niciun pacient nou cu leucemie limfocitara cronica (LLC) nu va incepe
tratamentul cu Zydelig, daca anterior nu a primit un alt tratament pentru acest tip
de cancer. In cazul pacientilor care urmeaza deja tratament cu acest medicament,
schema terapeutica va fi revizuita de catre medicul curant.

- Nu trebuie sa intrerupeti tratamentul cu Zydelig Thainte de a discuta cu medicul
dumneavoastrd. Daca luati Zydelig si aveti orice intrebari sau nelamuriri,
discutati cu medicul dumneavoastra.

- Informatii suplimentare cu privire la Zydelig vor fi furnizate in functie de
necesitate.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

- A fost observata 0 rata crescuta de reactii adverse grave, inclusiv decese, in 3
studii clinice, in bratul de tratament in care se urmarea evaluarea adaugarii
Zydelig la terapia standard, de prima linie, a leucemiei limfocitare cronice si a
limfomul non-Hodgkin indolent recidivat. Cele mai multe decese s-au datorat
infectiilor, precum pneumonia cu Pneumocystis jirovecii si infectia cu
Cytomegalovirus. Alte decese au fost asociate in principal cu evenimente
respiratoril.

- Studiile desfasurate in limfomul non-Hodgkin au inclus pacienti cu
caracteristici ale bolii diferite de cele acoperite de indicatia aprobata in prezent
si au vizat investigarea unei asocieri medicamentoase care nu este aprobata in
prezent. Studiul clinic in LLC a inclus pacienti care nu au primit tratament
anterior, dintre care unii prezentau deletia 17p sau mutatia TP53. Se urmarea de
asemenea investigarea unei asocieri medicamentoase neaprobata in prezent.

- Zydelig nu trebuie initiat ca tratament de prima linie la pacientii cu LLC care
prezintd deletia 17p sau mutatia TP53, acesta fiind o masurd de precautie pe
perioada desfasurarii reevaludrii datelor. Medicii trebuie sa reevalueze fiecare
pacient aflat in tratament cu Zydelig ca terapie de prima linie pentru LLC si sa
continue tratamentul numai in cazul in care beneficiile depasesc riscurile.

- Zydelig continua sa fie utilizat numai In asociere cu rituximab, la pacientii cu
LLC care au primit cel putin un tratament anterior, si In monoterapie la pacientii
cu limfom folicular refractar la doua linii de tratament.

- Pacientii trebuie sd fie informati cu privire la riscul de infectii grave.
Tratamentul cu Zydelig nu trebuie inceput la pacientii care prezinta orice semn
de infectie sistemica.
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- Tn timpul tratamentului cu Zydelig, toti pacientii trebuie si primeasca tratament
profilactic pentru pneumonia cu Pneumocystis jirovecii si trebuie sa fie
monitorizati pentru semne si simptome de afectiuni respiratorii. De asemenea,
este recomandatd monitorizarea clinica si de laborator pentru infectia cu
cytomegalovirus.

- Pacientilor trebuie sa li se efectueze controale periodice ale numarului de
celule sanguine pentru detectarea neutropeniei. In cazul in care pacientul
prezinta neutropenie moderata sau severa, tratamentul cu Zydelig ar trebui sa fie
intrerupt, in conformitate cu informatiile din Rezumatul actualizat al
caracteristicilor produsului (RCP).

- Detalii suplimentare cu privire la aceste masuri provizorii vor fi furnizate in
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actualizate.

- Informatii suplimentare cu privire la reevaluarea Zydelig vor fi furnizate in
functie de necesitati si in momentul Tn care reevaluarea se va finaliza.

Informatii suplimentare despre medicament
In Uniunea Europeana Zydelig este autorizat pentru tratamentul:

- leucemiei limfocitare cronice in cazul pacientilor care au primit tratament
anterior, precum si in cazul pacientilor netratati anterior dar care prezintd
anumite mutatii genetice ale celulelor canceroase (deletia 17p deletion sau
mutatia TP53). In leucemia limfocitara cronici se utilizeazd numai in asociere
Cu rituximab.

- limfomului folicular, un anumit tip de limfom non-Hodgkin, caz n care este
utilizat ca unica terapie.

Mai multe informatii despre indicatiile aprobate ale Zydelig si modul de
utilizare, pot fi accesate consultand Informatiile despre produs, disponibile pe
website-ul EMA.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Zydelig a fost initiatda la solicitarea Comisiei Europene, in
conformitate cu articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
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Reevaluarea este efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea
problemelor de siguranta ale medicamentelor de uz uman. Tn timp ce reevaluarea
este in curs de desfasurare, PRAC a facut o serie de recomandari cu caracter
provizoriu in scopul protejarii sanatatii publice. Acestea sunt transmise Comisiei
Europene (CE), care va emite o decizie provizorie, cu caracter juridic
obligatoriu, aplicabil in toate statele membre ale UE.

La finalizarea reevaluarii efectuata de PRAC, recomandarile vor fi transmise
Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP), responsabil pentru evaluarea problemelor in
domeniul medicamentelor de uz uman, care va adopta opina finald a EMA.
Etapa finald a procedurii de reevaluare o constituie adoptarea de catre Comisia
Europeana a unei decizii cu aplicabilitate obligatorie, conform legii Tn toate
statele membre ale UE.

Detaliile de contact ale ofiterului de presa al EMA, Monika Benstetter

Tel. +44 (0)20 3660 8427,

E-mail: press@ema.europa.eu
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