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Na sequéncia da revisdao de seguranga efetuada ao medicamento Zydelig (idelalisib), foi concluido
gue os seus beneficios no tratamento de leucemia linfocitica crdonica (LLC) e linfoma folicular séo

superiores aos riscos.

No entanto, apds esta revisdao foram atualizadas as recomendagdes de modo a minimizar o risco

de infecdes graves em doentes tratados com este medicamento.
Informacgao para os profissionais de saude
» A terapéutica com Zydelig ndo deve ser iniciada em doentes com evidéncias de infegdo
sistémica;
= Todos os doentes que estejam a ser tratados com Zydelig:
o devem iniciar também tratamento profildtico da pneumonia por Pneumocystis.

jirovecii, que se deve manter até 2 a 6 meses apds conclusdo da terapéutica e ser

monitorizados para os sintomas e sinais respiratorios;

o deve ser monitorizada regularmente a infecdo por citomegalovirus, por meios
clinicos e laboratoriais, de acordo com o que estd descrito no resumo das

caracteristicas do medicamento (RCM) atualizado;

o devem ser regularmente monitorizados para detetar neutropenia. No caso de o
doente apresentar uma neutropenia grave, o tratamento com Zydelig deve ser

interrompido, de acordo com o RCM atualizado.
= 0O Zydelig pode continuar a ser utilizado:

o em combinagao com o rituximab em doentes com LLC que receberam, pelo menos,

uma terapéutica prévia;
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o em combinagcdo com o rituximab, como tratamento de primeira linha em doentes

com LLC cujas células cancerigenas tenham delecdo em 17p ou mutacdao da TP53,

desde que ndo existam alternativas terapéuticas e que sejam seguidas as medidas

de minimizagao do risco de infegdes;

o em monoterapia em doentes com linfoma folicular que sejam refratarios a duas

linhas de tratamento, desde que sejam seguidas as medidas de minimizacdo do

risco de infecoes.

= Os doentes devem ser informados do risco de infegOes graves com Zydelig.

Informacao para o doente

» Se estiver a tomar Zydelig é necessaria a utilizagdo de antibidticos para prevenir um tipo de

infecdo pulmonar durante o periodo de tratamento e até 2 a 6 meses apds a sua conclusao;

» O seu médico vai monitorizar atentamente os sinais de infecdes. Se tiver febre, tosse ou

dificuldade em respirar deve contactar imediatamente o seu médico;

= Deve continuar a tomar o medicamento de acordo com as indicacdes do seu médico, a quem

deve recorrer em caso de duvida.

Os profissionais de salde irdo receber, por escrito, mais detalhes sobre as alteracdes efetuadas as

recomendacgoes do Zydelig.

A informacdo aprovada para este medicamento sera atualizada para refletir a evidéncia atual

sobre o risco de infecbes, apds decisdo favoravel da Comissdo Europeia.
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Para informacdes adicionais, consulte:

e Circular Informativa N.° 38/CD/550.20.001, de 11/03/2016;

e Circular Informativa N.° 44/CD/550.20.001, de 18/03/2016;

e Circular Informativa N.° 046/CD/550.20.001, de 28/03/2016.
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