COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeazd traducerea in limba roméana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
finalizarea reevaluarii de catre Comitetul pentru evaluarea riscului in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a

medicamentului Zydelig si formularea de recomandari actualizate de utilizare.
Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 8 iulie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la finalizarea reevaluirii de citre Comitetul pentru evaluarea
riscului in materie de farmacovigilenta a medicamentului Zydelig si
formularea de recomandari actualizate de utilizare

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC) a finalizat reevaluarea medicamentului Zydelig (idelalisib), confirmand
faptul ca beneficiile medicamentului depasesc riscurile utilizarii acestuia in
tratamentul a doua tipuri de cancer de sange, si anume leucemia limfocitara cronica
(LLC) si limfomul folicular. Cu toate acestea PRAC a confirmat existenta unui risc
de aparitic a unor infectii grave asociate cu utilizarea medicamentului Zydelig,
inclusiv pneumonia provocata de microorganismul Pneumocystis jirovecii si a
actualizat recomandarile privitoare la gestionarea acestui risc, formulate la
inceputul reevaluarii®2.

Reevaluarea a fost declansata ca urmare a aparitiei unui numdr mai mare de
evenimente adverse grave de naturd infectioasa, precum pneumonia, observate in
randul pacientilor inrolati in trei studii clinice si carora, pe langa alte medicamente
Tmpotriva cancerului, li s-a administrat fie medicamentul Zydelig fie placebo (un
preparat inactiv). Desi in cadrul studiilor respective medicamentul nu a fost utilizat
conform modalitatii autorizate in prezent, se considera ca riscul de aparitie a
formelor grave de infectie este relevant pentru utilizarea autorizatd, PRAC

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/03/news_detail 002490.jsp&mi
d=WC0b01ac058001d126

2 http://www.anm.ro/anmdm/ /COMUNICATE%20DE%20PRESA/Comunicat%?20de%20presa%20EMA Zydelig.pdf
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recomandand administrarea de antibiotice la toti pacientii tratati cu medicamentul
Zydelig, pentru prevenirea pneumoniei cauzate de Pneumocystis jirovecii, atat in
cursul tratamentului cét si timp de 2-6 luni de la finalizarea terapiei. Totodata, se
recomandd monitorizarea pacientilor pentru depistarea aparitiei infectiei si
efectuarea de analize regulate de sange pentru verificarea numarului de celule albe,
dat fiind faptul ca numarul scazut de celule albe poate creste riscul de infectie. Tn
acelasi timp, tratamentul cu medicamentul Zydelig nu trebuie initiat la pacientii cu
0 forma generalizatd de infectie.

La inceputul reevaluarii PRAC recomandase, ca masurd de precautie, ca
tratamentul cu medicamentul Zydelig sa nu fie initiat la pacientii cu LLC netratati
anterior ale caror celule canceroase prezinta anumite mutatii genetice (deletie 17p
sau mutatie TP53). Tn prezent, PRAC concluzioneazi ci tratamentul cu
medicamentul Zydelig poate fi initiat si la aceasta categorie de pacienti, care nu pot
utiliza alte tratamente si cu respectarea masurilor convenite pentru prevenirea
infectiilor.

In momentul de fati, recomandairile PRAC sunt transmise Comitetului EMA
pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human
Use = CHMP), in vederea adoptarii pozitiei finale a Agentiei.

Informatii suplimentare despre medicament

In Uniunea Europeana, medicamentul Zydelig este autorizat pentru tratarea:

. leucemiei limfocitare cronice la pacientii carora li s-a administrat tratament
anterior precum si la pacientii netratati anterior si care prezinta anumite mutatii
genetice ale celulelor canceroase (deletie 17p sau mutatie TP53), din cauza
carora nu sunt eligibili pentru tratamentul cu o combinatie de medicamente
chimioterapice si imunoterapie (tratamente care stimuleaza sistemul imunitar
pentru distrugerea celulelor canceroase). Zydelig se utilizeaza in asociere cu
rituximab;

« unui tip de limfom non-Hodgkin numit limfom folicular, situatic Tn care
medicamentul se foloseste in monoterapie.

Aici sunt disponibile mai multe informatii privitoare la utilizarile autorizate ale
medicamentului Zydelig.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Zydelig a fost declansata la solicitarea Comisie
Europene la data de 11 martie 2016, conform prevederilor articolului 20 al
Regulamentului (CE) Nr. 726/2004.
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Reevaluarea datelor a fost realizata de cdtre Comitetul pentru evaluarea
riscului in materie de farmacovigilenta, responsabil cu evaluarea problemelor de
sigurantd a medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandatri.
Recomandarile PRAC urmeaza Tnaintate Comitetului pentru Medicamente de Uz
Uman (CHMP), comitet responsabil cu toate problemele privind medicamentele de
uz uman, care va formula opinia finala a EMA. Etapa finala a procedurii o
constituie adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii finale cu
aplicabilitate obligatorie conform legii in toate statele membre ale UE.

Contactati ofiterii pe presa ai EMA
Monika Benstetter
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E-mail: press@ema.europa.eu
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