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Komunikat skierowany do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ograniczenia dotyczace stosowania produktu Zydelig (idelalizyb)
w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej (PBL) i nawrotowego
chtoniaka grudkowego (FL) na podstawie nowych wynikéw badan

klinicznych

Szanowni Panstwo!

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekdéw (EMA) i Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), firma Gilead chciataby
przekaza¢ Panistwu informacje o waznych dziataniach dotyczacych stosowania produktu Zydelig
(idelalizyb) w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej (PBL) i chtoniaka grudkowego (FL),
podczas gdy EMA prowadzi szczegétowq analize. Wstepne wyniki trzech trwajacych badan
klinicznych oceniajacych dodanie idelalizybu do standardowego leczenia pierwszego rzutu PBL
i do leczenia nawrotowego chtoniaka nieziarniczego o powolnym przebiegu — indolentnego/
chtoniaka z matych limfocytdw (iNHL/SLL) wykazaty zwiekszong liczbe zgondw zwigzanych
z zakazeniami w grupie leczonej idelalizybem. W tych badaniach klinicznych, ktére obecnie
przerwano, nie oceniano leku w aktualnie zatwierdzonych skojarzeniach ani populacjach
pacjentéw.

Niniejszy komunikat okresla srodki ostroznosci, ktorych nalezy przestrzegaé, podczas gdy EMA
bada doktadniej wptyw tych ustalen na aktualnie zatwierdzone stosowanie lekdow.

Podsumowanie
Zalecenia tymczasowe:

e Nie nalezy rozpoczynaé stosowania idelalizybu_w leczeniu pierwszego rzutu
u pacjentéw z przewlekta biataczka limfocytowg (PBL) z delecjg 17p Ilub
mutacjg TP53.

e W przypadku pacjentow z PBL z delecjg 17p lub mutacjg TP53, ktorzy juz
otrzymujg idelalizyb jako leczenie pierwszego rzutu, nalezy doktadnie rozwazy¢
stosunek korzysci do ryzyka u kazdego pacjenta i podja¢ decyzje, czy leczenie
ma by¢ kontynuowane.

Wskazania, ktére pozostajg bez zmian:

e Stosowanie idelalizypbu w terapii skojarzonej z rytuksymabem mozna
rozpoczynac lub kontynuowac u pacjentéw z PBL, ktérzy uprzednio otrzymali co
najmniej jedna linie leczenia.

e Stosowanie idelalizypu mozna rdéwniez rozpoczyna¢ lub kontynuowad
w monoterapii u dorostych pacjentdéw z FL, ktéry jest oporny na dwie wczesniej
zastosowane linie leczenia.
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Nowe dziatania stuzgce ograniczeniu ryzyka u wszystkich pacjentéw z PBL i FL:

e Pacjentéw nalezy informowaé o ryzyku wystgpienia ciezkich i (lub) korczacych
sie zgonem zakazen.

e Stosowania idelalizybu nie nalezy rozpoczyna¢ u pacjentéw z ktorymikolwiek
objawami trwajgcego ukfadowego zakazenia bakteryjnego, grzybiczego Iub
wirusowego.

e Leczenie profilaktyczne zapalenia ptuc wywotanego przez Pneumocystis jirovecii
(PJP) nalezy stosowac u wszystkich pacjentéw w czasie leczenia idelalizybem.

e Pacjentéw nalezy monitorowa¢ w czasie leczenia w kierunku objawdw
przedmiotowych i podmiotowych ze strony uktadu oddechowego oraz nalezy
ich poinformowac, aby natychmiast zgtaszali nowe objawy ze strony uktadu
oddechowego.

e Nalezy przeprowadzac regularne kliniczne i laboratoryjne badania przesiewowe
w kierunku zakazenia wirusem cytomegalii (CMV). Leczenie idelalizybem nalezy
przerwac u pacjentow z objawami zakazenia lub wiremia.

e U wszystkich pacjentow nalezy monitorowa¢ bezwzgledng liczbe neutrofili
(ANC) co najmniej raz na 2 tygodnie w ciggu pierwszych 6 miesiecy leczenia
idelalizybem i co najmniej raz w tygodniu u pacjentéw z ANC < 1 000 komdrek
w mm? (patrz tabela ponizej).

ANC od 1 000 do < 1500/mm*> | ANC od 500 do < 1 000/mm’ ANC < 500/mm’
Kontynuowaé podawanie Kontynuowa¢ podawanie Przerwac¢ podawanie produktu
produktu Zydelig. produktu Zydelig. Zydelig.
Monitorowaé¢ ANC co najmniej Monitorowaé¢ ANC co najmniej
raz w tygodniu. raz w tygodniu az do uzyskania

ANC > 500/mm3, nastepnie
mozna wznowi¢ podawanie
produktu Zydelig w dawce
100 mg dwa razy na dobe.

Informacje stanowigce podstawe zalecen bezpieczenistwa stosowania

Wieksza czesto$¢ wystepowania ciezkich dziatann niepozadanych (SAE) i zwiekszone ryzyko
zgonu wystapity u pacjentéw otrzymujgcych idelalizyb w poréwnaniu z grupami kontrolnymi
w trzech trwajacych badaniach fazy lll, oceniajacych dodanie idelalizybu do standardowych
terapii pierwszego rzutu PBL i nawrotowych iNHL/SLL. tgczny odsetek zgondw w tych trzech
badaniach w grupie otrzymujacej idelalizyb wynosit 7,4% w porédwnaniu z 3,5% w grupie
otrzymujgcej placebo. Zgony byty gtdwnie spowodowane zakazeniami, w tym PJP i zakazeniami
CMV, jak réwniez zdarzeniami ze strony uktadu oddechowego, z ktérych niektére mogty byc
zwigzane z zakazeniami.

Badania w iNHL/SLL obejmowaty pacjentéw z inng charakterystykg choroby niz w przypadkach
objetych aktualnie zatwierdzonymi wskazaniami lub oceniaty leczenie skojarzone
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z idelalizybem, ktére nie jest aktualnie zatwierdzone do stosowania u pacjentdw z iNHL.
Badanie kliniczne w PBL oceniato idelalizyb w leczeniu skojarzonym, ktére nie jest aktualnie
zatwierdzone, jednak obejmowato pacjentdw, ktérzy nie otrzymywali uprzednio leczenia,
a u niektdrych z nich wystepowata delecja 17p lub mutacja TP53.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Zydelig jest aktualizowana w celu uwzglednienia
przedstawionych powyzej tymczasowych srodkéw ostroznosci. EMA bada bardziej szczegétowo
wptyw tych ustalen na aktualnie zatwierdzone stosowanie. Wszelkie nowe zalecenia beda
niezwtocznie przekazane do wiadomosci.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Przypominamy, ze fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni nadal zgtasza¢ przypadki
podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z tym produktem do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel (22) 492 13 01

Faks (22) 492 13 09

E-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego jest dostepny na stronie:
http://dn.urpl.gov.pl/dn-zgloszenia-dzialan-niepozadanych

lub:

Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17A

02-676 Warszawa

Tel. (22) 262 87 02

Faks: (22) 262 87 01

E-mail: DrugSafety.Poland@gilead.com

Dane kontaktowe firmy

W przypadku dalszych pytan lub aby uzyskaé¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowad sie
zInformacjag Medyczng firmy Gilead za posrednictwem poczty elektronicznej
(agnieszka.wojtkiewicz@gilead.com) lub telefonicznie (22 262 87 02).

Z powazaniem

d’%

John McHutchison, MD
Executive Vice President, Clinical Research
Gilead Sciences, Inc.
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