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Informacja z dnia 03.08.2016 r.

w sprawie podtrzymania przez CHMP zalecen dotyczacych stosowania leku Zydelig

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) potwierdzit, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Zydelig (idelalisib) w
leczeniu nowotworéw krwi, przewleklej biataczce limfocytowej (CLL) oraz chloniaku grudkowym
przewazaja nad ryzykiem zwiazanym z dzialami niepozadanymi. Jednak, po przeprowadzeniu
przegladu danych, zaktualizowano zalecenia majace na celu zminimalizowanie ryzyka powaznych
infekcji u pacjentéw leczonych tym lekiem.

Wszyscy pacjenci leczeni produktem leczniczym Zydelig powinni przyjmowac leki zapobiegajace
infekcji ptuc przez Pneumocystis jirovecii w trakcie leczenia i takze do szesciu miesiecy od
zakonczenia leczenia. Nalezy rowniez obserwowac¢ pacjentéw przyjmujacych lek Zydelig pod katem
oznak infekcji i poddawac¢ ich regularnym badaniom krwi w celu dokonania pomiaru biatych
krwinek. Niski poziom biatych krwinek moze oznacza¢ podwyzszone ryzyko infekcji i moze by¢
konieczne przerwanie leczenia. Terapii lekiem Zydelig nie nalezy rozpoczyna¢ u pacjentéw z
uogodlniona infekcja

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie EMA i jego ttumaczeniu.
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