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04. ¢ervna 2021

Venclyxto \ 4 (venetoklax) potahované tablety: Aktualizovana

doporuceni tykajici se syndromu nadorového rozpadu (tumour lysis
syndrome, TLS) u pacientli s CLL

Vazeni zdravotnicti pracovnici,

Spolecnost AbbVie by Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky (EMA) a Statnim
Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) chtéla informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

e Fatalni pfipady TLS byly pozorovany dokonce i u pacientd, ktefi uzivali

v vs

e TLS je znamé riziko venetoklaxu.

e U vsech pacientli je vyzadovano pfisné dodrzovani titrace davky
a opatieni k minimalizaci rizika TLS, jak je uvedeno v souhrnu udajd
o pripravku (SmPC).

e Piedepisujicim hematologiim bude poskytnuta Karta pacienta, kterou
predaji kazdému pacientovi.

Souvislosti tykajici se bezpecnosti

Venetoklax je selektivni inhibitor proteinu B-bunécného lymfomu-2 (BCL-2), ktery obnovuje
programovanou buné&nou smrt v nadorovych bufikdch. Je indikovan k 1é&bé& dospélych pacientd
drive léCenych pro chronickou lymfocytarni leukémii (CLL) v monoterapii nebo v kombinaci
s rituximabem a s dosud nelécenou CLL v kombinaci s obinutuzumabem.

Podani venetoklaxu mize zplsobit rychlé snizeni nadorové zatéze, &mz predstavuje riziko rozvoje
TLS pii zah&jeni 1é¢by a b&hem faze titrace davky u vech pacientl s CLL.



Rychlé snizeni objemu nadoru miZe vést k metabolickym abnormalitdm, které mohou nékdy vést
ke klinicky toxickym G¢inkdim, véetné renalni nedostatecnosti, srde¢nich arytmii, zachvatd a smrti
(tj. klinicky TLS). Béhem obdobi po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny fatalni pfipady TLS
u pacientl s CLL lé¢enych venetoklaxem. N&které z t&chto prihod se vyskytly u pacientd, ktefi

v v

titrace davky), a u pacientd s nizkym az stfednim rizikem TLS.

Souhrn Udajl o pFipravku (SmPC) je revidovan tak, aby odraZel aktualizovanad doporudeni
a zdlrazfioval dlleZitost ptisného dodrzovani opatfeni k minimalizaci rizik TLS pro véechny pacienty
s CLL bez ohledu na nadorovou zatéz a jiné znamé faktory rizik TLS.

K minimalizaci rizika TLS u pacientii s CLL by pFedepisujici Iékar mél:

® Pred prvni davkou venetoklaxu posoudit faktory specifické pro pacienta ohledné Urovné
rizika TLS, vcietné komorbidit, zejména snizené funkce ledvin, nadorové zatéze
a splenomegalie

® Pred prvni davkou venetoklaxu poskytnout vdem pacientdim profylaktickou hydrataci
a antihyperurikemika

® Monitorovat biochemické parametry krve a posoudit kategorii nadorové zatéze

® Dodrzovat doporucené upravy davky a opatfeni v pfipadé zmén biochemickych
parametrl krve nebo priznakd naznaéujicich TLS souvisejici s venetoklaxem

® Poskytnout kazdému pacientovi Kartu pacienta (kterd bude distribuovana kazdému
predepisujicimu hematologovi). Karta bude obsahovat informaci o dileZitosti hydratace
a seznam piiznakl TLS vyzadujicich od pacienta v pripadé jejich vyskytu okamzité
vyhledani |1ékafské pomoci.

Hlaseni neZadoucich uéinki

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci UcCinek a jiné skutecnosti zadvazné pro
zdravi |éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankadch SUKL, vée potiebné pro hladdeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

' Pripravek Venclyxto podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti.



Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se informaci obsazenych v tomto dopise, mlZete kontaktovat
nase oddéleni |ékarskych informaci:

Josef Svoboda

AbbVie s.r.o.

METRONOM BUSINESS CENTER

Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5

Ceska republika

E-mail: josef.svoboda@abbvie.com, tel.: 602 458 270.

Doplhujici udaje

Odkaz na aktualizované informace o pfipravku naleznete v Databéazi 1ékd na webovych strankach
Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv: https://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

S pozdravem,

/

MUDr. Jifi Kopfiva
Medical Director CZ&SK
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