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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo de seguranca do medicamento
Zydelig (idelalisib) que estd autorizado na Unido Europeia para o tratamento de leucemia

linfocitica crénica e linfoma folicular (um tipo de linfoma ndo-Hodgkin).

A revisdo foi iniciada devido ao aumento da ocorréncia de eventos adversos graves (incluindo

mortes) devidos, principalmente, a infegées, em trés ensaios clinicos em curso*.

Estes ensaios envolveram a utilizacdo deste medicamento em combinagdo com outros
medicamentos para o cancro, em doentes com leucemia linfocitica créonica e linfoma ndo-Hodgkin
indolente. No entanto, no estudo da leucemia linfocitica crénica estavam a ser utilizadas
medicamentos ndo aprovados e nos estudos do linfoma ndo-Hodgkin foram incluidos doentes nao

elegiveis para as indicagdes aprovadas.

Os investigadores de todos os ensaios clinicos envolvendo Zydelig estdo a ser informados sobre as

medidas a tomar em relagdo aos estudos em curso.
A EMA ira avaliar os dados disponiveis para caracterizar melhor o risco da utilizacdo do Zydelig.

Até que esteja concluida a avaliacdo, os doentes em tratamento com Zydelig devem ser

cuidadosamente monitorizados para detetar eventuais infecdes.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a esta matéria.
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*Estudo GS-US-312-0123; Gs-US-313-0124; GS-US-313-0125.
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