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Data: 18/03/2016
Assunto: Zydelig - recomendacoes provisodrias de seguranca
Para: Divulgacdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) emitiu recomendagdes provisorias para garantir que o medicamento Zydelig

(idelalisib) continua a ser utilizado em seguranca.

O Zydelig esta autorizado na Unido Europeia para o tratamento de leucemia linfocitica cronica
(LLC) e linfoma folicular e estd a ser alvo de uma revisdo de segurancga devido ao aumento da
ocorréncia de eventos adversos graves incluindo mortes em trés ensaios clinicos, conforme
divulgado na Circular Informativa n.° 38/CD/550.20.001. de 11/03/2016. A maioria das mortes

deveram-se essencialmente a pneumonias por Pneumocystis jirovecii,, infecbes por

citomegalovirus e outros eventos respiratorios.

Até que a avaliagdo esteja concluida, o PRAC emitiu as seguintes medidas de precaugdo

provisorias:
Profissionais de Saude

= O Zydelig ndao deve ser administrado como primeira linha em doentes com LLC cujas células
cancerigenas tenham delegdo em 17p ou mutagdo da TP53, ou em doentes com infegao
sistémica;

= O Zydelig pode continuar a ser utilizado em combinagdo apenas com o rituximab em doentes
com LLC que receberam, pelo menos, uma terapéutica prévia, e em monoterapia em doentes

com linfoma folicular que sejam refratarios a duas linhas de tratamento;

» Os doentes que estejam a fazer terapéutica com Zydelig para LLC devem ser reavaliados e o

tratamento sé deve ser continuado se os beneficios superarem os riscos;

» Os doentes que estejam a fazer terapéutica com Zydelig devem fazer tratamento profilatico da

pneumonia por P. jirovecii e ser monitorizados para os sintomas e sinais respiratérios.
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» Nos doentes que estejam a fazer terapéutica com Zydelig devem ser monitorizadas

regularmente:

- funcao respiratoria;

- infecdo por citomegalovirus;
- detecdo de neutropenia.

« No caso de o doente apresentar uma neutropenia moderada ou grave, o tratamento com

Zydelig deve ser reavaliado podendo ser interrompido.

= Os doentes devem ser informados sobre o risco de infegdes graves com Zydelig;

Informacgao para o doente

= Se estiver a tomar Zydelig é necessario detetar e tratar precocemente algumas infecdes para
permitir que o tratamento seja seguro. Para isso, & necessario a utilizagdo de antibioticos para

prevenir um tipo de pneumonia e a monitorizacdo da ocorréncia de infegdes.
» Se tiver febre, tosse ou dificuldade em respirar deve contactar imediatamente o seu médico;

» Deve continuar a tomar o medicamento de acordo com as indicacGes do seu médico, a quem

deve recorrer em caso de duvida.

Os profissionais de saude irdo receber por escrito mais detalhes sobre as medidas provisorias e a

informagdo do medicamento sera atualizada em conformidade.

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

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

Henrique
Fernando Silva i
Luz Rodrigues Sitmme
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