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Zydcllg (tdolaltstb): recomaudtrri actuallzrte ln urma Inchelcrll
rccvalulril privind tigurtErr

StimEtc pro&sionist din domeniuI s[nltqii,

Dc comun aqord cu Agenlir Europoan[ a Mcdioamcnului (EMA) gi cu

Agenlia No$onalu a Mcdicamcntuiui qi a Dispozitivolor Medicole,
compania Oilcad dorcgto sE v[ informezo dospro rezultotul unei rcavaluEri
la nivolul Uniunii Europenc (LIE) ou privlrc lo mcdicamcntul Zydelig
(idclalisib), cfectuatl ln urma roalltatolor intermedisrc provcnite din uci
studii clinicc care 6u indicat un num[r croscut do dscese asociate
infecfiilor ln grupul do trstofient cu ldclalisib, ql cue sunt acum oprite,
Acestc studii clinico au impllcat catogorii do prclerrll gi asocicri de
talamente csro nu sunt Butorlzato tn UE.

Aceest[ scrisouc prczintl concluzia rccvalutrrii qi fumizctzd o

actuslizarc a rceomand6rilor prozontato tnu-o scrlsoarc EansmisA in luna
manie,

Rczumal

Indicalia pontru idclallsib ca tatamont dc prim[ Iinic al pacionlilor cu
lcuccmlc limfocttarE *onicE (LLC) E fost EcftElizat[ dup[ cum urmcazdl

. in asociere cu riluxlmab pentru ttatatflcnlul paclenltlor adulll cu
LLC ca ftatament da prtnd llnla ln prczcnld d€leliot l7p sau a
muaficl TP53 la paclcnlll carc nu sunt ellglbtll panrru ntclo altd
teraplc,

Idqlalisibul estc indicat ln continuare in asocicre cu rihximab penm:

trattrmcatul pacienlilor adulli cu LLC c[rora li s-q administat ccl putin o

sohcml snterioar[ dc trotamcnt qi ln monotcrapic pcnfir tratamcntu]
pacicntilor adulli cu limfom folioulor (LF) anrnci c6nd accsta cstc

rcfractar la douI scheme gfiIcrioero do uatment.

M[surile'de rcduc*c la minlmum a rlsoulul pontru provonlroo lnfooliilor
tn toBtc IndicEllilc au fost acilalizeto qu rocomsnd[rl supllmcntErd privind
pncumonia at Pnaumocystls Jlrovccll (PPJ) gl infccgla cu citomcgalovirus
(CIr{$, dup6 cum urmcazA:
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Toli pocienlii trebuic g6 primcaroI uaramenr profilactlc pcntru PPJ,
pc tot peroursul brtuncntulul cu idslalislb, Agffl€._xghui!
continust timp da- n6tr[ .lE 2

ln consideraro
concornltcnt cu

de infcclie cu CMV ucbuie monitorizatl. de ass rn snoa.tu_almlti!,
PentmJacicnJil-cu doyezi.Ce viromie CMV [i semnc c]lnicc .dq
infcctic au CMV trehuic luqt[ ln . consi{qrare jnlronroe(gg
admtnigq,trlii dq ldolalilih* Administrorca Zydcllg poate fi rcluatl

cu idslalislb, Acflrlq-ltghuiE

hntomcnfului cu Zvdclig, Duraro profila.xiel dup[ tratEmcnr uobuie
stabilit6 ln func1lo dc cvaluuca ollnlcd, luAnd
factorll dc riso ai paclcntulul, cum sunr trstamcntul
corticostoroizi gi neuropenia prclungit[.

r La pacicnlii soropozitivi CMV lo tnocpuful tratamcntului cu
idelalisib sau caro prozlnt6 alto dovezi dc antcccdcntc dc lnfecfic cu
CMV, so recomandl monltorizarc roBulatI clinlcd ql de laborator

ar flr[ rcm

daci infcofla s-a romis ti dac[ sc consider[ c[ benelicillc rcluilrii
administrtrrii idslalisibi dep[gcsc riscurilc, Cu toatc acestoa, dacl
adninistuea cstc reluat[, trcbuic luatl ln consideruc
odministerca prcalabilB dc tratamen! penmr CMV,

In/omulll h rqlcrlnl prlvlnd problcma k slguranll

La ptcionfll o[roro ll r.r admlnlsrrut ldolrtirib r cxisut o incidcnltr mal marc a

cvcnlmcntclor ldvorro grovc (EAO) ll un tlsc crcscur da docos, comparativ,eu
grupurllc dc control, ln uoi nudii clinlsc dc ful 3 dc cvaluaro a td[uglrii dc
idolnllsib la tcrspillc tundard pontru rrtrtrnoniul de pdml linlc ol LLC ll tt6l0m6ntul
do linio tlmpuric al limfomulul non.Hodgkin indolcnt/limfomulr:i cu llrnfooitq mlcl
(LNHi&LM), Numlrul supllmcnur dc dcccsc r fost couzlr, ln prlnoipal, do lnfcolll,
lnclurlv PPJ ll lnfcclli cu ClvN,

Studlilo ofccturto pcnru Ltrl{i/LLM ru lnclus paclcnll cu cqrlctcrlrrlci ule bolli
dlfcrlts dc cclo inclusc ln indicotiilc ourorizatc 1n prczcnr rau ru lnvootlgat o uocioro
dc tratamcnt cu ldclllilib ctrc nu .stc lprobart tn prcrcnc Fcn!ru utlllzrro,

Rozultatul tu urttr! 16rvnlu rll prlvlBd rlguroDlr

ln urml flnalizlril recvolu[rii dc clrrc EMA, roporrul boncflclu/rlsc rl ldohlisibulul In
tsoclcrc cu rhutimob pcntfii trrlomcn l LLC rccldlvrto, lncluzlrtd ptcionli caro
prczlntA dolctil 17p sau mungir IPJJ, fl ol monotcraplol cu ldclallrib pontru
trrtamantul LF rcfractar rdmAnc pozltlv,

La Inccpurul roovolu[rii, po bazl datclor dilponlbllc foanc llmltato, EMA a
rccomsndfi c6. m&ur[ dc prcctulic ct tmrumcntul su idclallrlb s[ nu fle lnltlrt ol
trrum6n! do prim! linlc la paclcnlll cu LLC ctro prozlntl dologia l7p rau
mulolh ?PJJ, ln rimp oo EMA lnvcstlghcoz[ accstc aspocto tn continurw. ln urmu
flnrllz6rll roovalulrii, EMA o concluzlonar c[ nollc rczulraro ala studiului par s[ nu fic
rclcvanto ponhu utillzurcu autorizattr a Zydcllg la accstc subgrupo do pacion;i cu LLC



31, prin urmaro, EMA rcoomandtr oA trltarncntul cu Zydollg poato fi acum din nou
lnlfla! h oceFl pacionll, Cu toato toosEtr dcoaroco drtclo privlnd oficuchatca gi
slBunnF sunt limitrtc h pacionlli ou LLC notratrfl qntcrlor, caro pr6zlnti dol6fl0 l?p
sou mutalla IPJ3, traumontul do prlml linio ou idolalhlb tn asoolcrc ou rltuxirnrb
pooto fi luat ln oonsldcraro la ecoqtl pocicnli numli ln o&ul ln oaro nu sunt cllglblll
p6nttu !ltu rorapil, Cu lostc 0ccgtcr! ElvlA n concluzlonat c[ rircul da lnfoolli grovo
olto rclcvorrt ponm toato lndicallllc tl, prln ufinnra, trobuio puso ln uplioaro mlrurilo
dorcrisc !n oceostI rsriroarc, In vcdcrea rcducull lt mlnimum e rirculul,

Rczumrtul crrlctorirticilor produrulul (RCP) pcniru Zydoltg r forr uctualirat tn luna
rnanh 2016 pcnuu r rollcita m[surilc de pioooulic provliorll, tn urml concluzici
rqevolu[rll prlvlnd rlgurlnp cfactuur[ do clrr6 ElylA, RCP ortc [oNlllrrt supllmontar
in vcderor modlficlrll lndlcallcl pcntru tritnmontul do prlml llnio ol paoion;llor cu
LLC carc prozlnd dclcpialTp ldu mute B IPJ3. Vor fl lnolusc lnformrlii
supllmcnuro prlvind siguronp, cu prlvlro lo lnfcsllllo gravc, hcluslv PPJ.
Urm[rolrcl0 rccomrndlri cmisq antorlor rtrm0n nqmodlfloatc:

. Paclenlll trcbulo lnformlgi dorprc rkcu[ opariliei unor lnfcclll gravc gl/sau
lculc 1n tlmpul lrotlmonlulul cu idotllilib,

. Tratsncnrul cu idclallslb nu trcbulg lnltl!! I! prclonlii cu orioo dovozi olc
prczonlol rrnoi infoolli !i$cmlo0 bsotcrlonc, fbnglco t!u vlr0lc ln 6volutl6.

. Psclcnlll trobulc monkorlrlli ponm dopirurcr gcmnclot $l slmptomolor
rcaphltorll po tot prrcu rul trrtrmontului cu ldolollrib fl ifltulll s[ reporlozo
cu promptltudlno aprrilir unor nol rimptomo nrplrarorll.

r Numlrul abrolut do ncutrofllc NA]9 trobulc rnonltoriar la toli pacicnlii col
pufin o dtrttr la 2 rlptlrn0nl, ln prlmolc 6 lunl do tr0llm6flt cu ldolalhlb, gl col
pulln tlpt[mlnrl h prcion$i ou vlloaroa NAN mal mlc[ do 1000 po mm],
TroumonNl trrbulo lntrcrupr drc[ valorma NAN scodc _sub 500 pc mmr,
Alunol sAnd valaqrce NAN on{lc dln nou po6t0 500 po mm], kolomonnrl poulo
fi rclurt cu o dozt mrl mlcl (100 mg, do doul orl po zi),

lpd la rupo arca dc rtuclll adva'sa

Erto imponunt r[ roporoll orloc rcacllc idvors! rusplctord, rsociot[ cu adminisrrarca
mcdlcomcntului Zydolig (idclolisib), otreo Agcnllu Nrglonal[ i Modloomontului f i a
Dirpozitivolor Mcdlqalc lwww,anm.ro), In oonformiteto cu alrtomul nrlionrl do
raporlAr! rpontanl, prin lntormodiul ,,Figoi pontru ruponlrra spontanE !. r0rollllor
odvcrsc la modlcamonto", dirponibill po prginn wob r Agongloi Nallonolc a

Modioomonrulul gl a Dlrpozltlvrlor Mcdlcalo lr rocglunat Raportcari o rcoolio
advcBtr, Fimi![ q[Fo:

Ccutrul Naflornl do Fermarovlgllonl[
Str. Avinror Slnltolcu nr, 48, Sootor l,
0 l 1478 Buourcgtl, RomAnla
fax: +4 021 3 16 34 97
tol:+40757 117259
e,muil; adr@anm.ro



To.rodut!, rorollllc advcrsc suBpoctrt6 60 pot rlport! fl cltra roprczcnunlt h RomAnla
o dojintrtorulul aurorlzaglcl do prrncro po plafl h urmltoarolo dito do oonraot;

S,C, ROIVlASTRU TMDING S,R,L
Dopartamontul Rogulrtory Affalrr & Phermaoovlgllanoo
Tolsfon: +4 021 233 17 EI
Fon: 1.4 021211 17 82
E.maill oharmaQpvl glhnoer@noolaohrrma.Io

Cootdon alc da conlqcl ala rspraztnlanlcl locol. a Ddltndlotulu! dr sutortzdlh tlt
punua pc plo1ll

Contootall Ollead Mcdlool Informttlon lu urmlrosrclo dlto de conuot dac[ rvoll
lntrobirl ruplimontarol

Luoitn Oprca, MD
Modlcol Managor
Tclcfon: * 4 021713 77 60
Fox: + 4 021213 Z7 6l
Emrlll luolon.oorcqd)nool$hannr,rp

Ancxc

Informrfil rupllmontarc prlvlnd r0ovllurr6a BMA cu privlro lo Zydcllg por fl gtsltc
alcl:

hnDi//w\xw.crna.qrrropE.qjl/emn/ilCax.irp?purlrF^g$/mcdlolnGr/hunUtr/r6f6nals/Zy.dq
lln/humaD-rcfsnll qfac 00,005S.ijro&midrWCObQ I ao0580jo5l 6f

Exooutivc Vico Prosldcnt, Cllnlcrl Rosoorch

Ollcad Solsnccs, Inc,

' Cu rtlm6,
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