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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

7. juna 2021

Venclyxto V¥ (venetoklax) filmom obalené tablety: aktualizované
odporucania tykajuce sa syndromu zrozpadu nadoru (TLS)
u pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Spolo¢nost AbbVie si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym Ustavom
pre kontrolu liediv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e Fatalne pripady TLS boli pozorované aj u pacientov uzivajicich najnizsiu davku
venetoklaxu pouzivani v rezime titracie davky.

e TLS je zname riziko spojené s venetoklaxom.

e U vsetkych pacientov sa vyZzaduje prisne dodrziavanie titracie davky a opatreni
na minimalizovanie rizika TLS, ako je uvedené v SPC.

e Predpisujucim hematolégom bude poskytnuta Karta pre pacienta, ktori maja
odovzdat kazdému pacientovi.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Venetoklax je selektivny inhibitor proteinu B-bunkového lymfomu 2 (BCL-2), ktory obnovuje
programovanu bunkovl smrt v nddorovych bunkach. Je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov
s predtym lieCenou chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL) ako monoterapia alebo v kombinacii
s rituximabom ana liecbu dospelych pacientov s predtym nelieCenou CLL v kombinacii
s obinutuzumabom.

Podavanie venetoklaxu mdze spbsobit rychle znizenie nddorovej zataze, a tym predstavuje riziko pre TLS
na zaciatku podavania a pocas fazy titracie davky u vsetkych pacientov s CLL.

Rychle zniZzenie objemu nadoru moéze viest k metabolickym abnormalitam, ktoré mdzu niekedy vyustit
do klinicky toxickych ucinkov vratane oblickovej nedostatocnosti, srdcovych arytmii, zachvatov a smrti
(t. j. klinického TLS). V postmarketingovom sledovani boli hlasené fatalne pripady TLS u pacientov s CLL
lieCenych venetoklaxom. Niektoré z tychto udalosti sa vyskytli u pacientov, ktori dostali jednorazovu
davku venetoklaxu 20 mg (najnizsia davka pouzivana na zaciatku lieCby a pocas fazy titracie davky),
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a u pacientov s nizkym az strednym rizikom TLS.

SPC je revidovany tak, aby obsahoval aktualizované odporucania a zdbraznoval vyznam prisneho
dodrziavania opatreni na minimalizaciu rizika TLS u vSetkych pacientov s CLL bez ohladu na nadorovu
zataz a dalie zndme rizikové faktory pre TLS.

Aby sa u pacientov s CLL minimalizovalo riziko TLS, predpisujuci lekari maja:

e pred prvou davkou venetoklaxu individudine posudit faktory, ktoré u pacienta uréuju mieru rizika
TLS vratane komorbidit, a to predovsetkym znizenu funkciu obli¢iek, nadorovu zataz a
splenomegaliu;

e pred prvou davkou venetoklaxu zabezpedit profylaktick( hydrataciu a podanie antihyperuremik
vSetkym pacientom;

e sledovat biochemické parametre krvi a posudit kategériu nddorovej zataze;

e v pripade zmien biochemickych parametrov v krvi alebo vyskytu symptémov naznacujucich TLS
v sUvislosti s venetoklaxom dodrzat odporiéané Upravy davok a opatrenia.

e poskytnut kazdému pacientovi Kartu pre pacienta (ktord bude distribuovand predpisujicim
hematoldgom). Tato karta bude obsahovat informaciu o délezitosti hydratacie a zoznam priznakov
TLS, ktoré maju pacienta upozornit na vyhladanie okamzZitej lekarskej pomoci v pripade ich
vyskytu.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
suvisiace s pouzitim lieku Venclyxto (venetoklax) na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail:_neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke_ www.sukl.sk v Casti Bezpecnost'
liekov/Hlasenie o neziaducich Gcinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni:_https://portal.sukl.sk/eskadra/

¥ Venclyxto je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti.
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Kontaktné udaje spolocnosti

Ak mate akékolvek otdzky tykajluce sa informacii uvedenych v tomto liste, obratte sa, prosim, na nase
oddelenie medicinskych informacii:

AbbVie s.r.o.

Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

PHARMDR. MIRIAM ONDRASOVA, MPH

tel.: +421 2 50 500 777

e-mail: miriam.ondrasova@abbvie.com

Prilohy
Podrobné informacie o tomto lieku (SPC, PIL) st dostupné na internetovej stranke Statneho
Ustave pre kontrolu lieciv (www.sukl.sk) po zadani nazvu lieku do vyhladavaca.
S pozdravom,

o/

L /47§

MUDF. Jif Kopfiva
Medical Director CZ&SK
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