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venetoklax tablety

_* 1 Dejme pacientim s CLL

Sanci na obdobi bez |é¢by!
Stireda 17.1.2024|11.15-12.00 hodin

saly Zenit + Nadir

Véazena pani doktorko, véZzeny pane doktore,

v réamci akce 24. PRAZSKE HEMATOLOGICKE DNY Vas srde¢né zveme na
satelitni sympozium spolecnosti AbbVie:

Dejme pacientiim s CLL Sanci na obdobi bez lé¢by!

Streda 17.1.2024 | 11.15-12.00 hodin | sély Zenit + Nadir
Clarion Congress Hotel Prague (Freyova 33, Praha 9 - Vysocany)

Program:
Predsedajici: Prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.

Venetoklax v lécbé CLL ve svétle aktualnich dat z klinickych studii
Prim. MUDr. Martin Spacek, Ph.D.

Ustav Iékatské biochemie a laboratorni diagnostiky, VFN Praha

Poznejte pravdu: Co si lékafi a pacienti mysli o Iécbé CLL?

MUDr. Martin Simkovi¢, Ph.D. a MUDr. Dominika Ecsiova
IV. interni hematologicka klinika, LF UK a FN Hradec Kralové

Pacient s CLL ve 2. linii terapie
Prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.

Interni hematologicka a onkologicka klinika FN Brno

obbvie



Zkracené informace o lécivém piipravku - informace zaméfené pouze na lé¢bu chronické lymfocytarni leukemie (CLL

Nazev lécivého pifipravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nazev ucinné latky:
venetoclaxum. Indikace: Pripravek Venclyxto v kombinaci s obinutuzumabem je indikovén k 1écbé dospélych pacientii s dosud nelétenou CLL. P¥ipravek Venclyxto
v kombinaci s rituximabem je indikovan k 1écbé dospélych pacientl s CLL, ktefi dostali minimalné jednu piedchozi 1écbu. Monoterapie pfipravkem Venclyxto je
indikovéna k [étbé CLLs deleci 17p nebo mutaci genu TP53 u dospélych pacientli nevhodnych k1é¢bé inhibitorem dréhy B-bunécného receptoru, nebo u nich tato létha
selhala, nebo s absenci delece 17p nebo mutace genuTP53 u dospélych pacienti, u nichZ selhala chemoimunoterapie i 1é¢ba inhibitorem drahy B-bunétného receptoru.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku; U pacientli s CLL soucasné pouiti se silnymi inhibitory CYP3A pfi zahajeni
terapie a béhem titrace davky; u v3ech pacientd uzivani piipravkd obsahujicich tfezalku tetkovanou. Davkovani a zpiisob podani: Léchu venetoklaxem mus zahdjit
amonitorovat Iékaf se zkusenostmi s pouZitim protinddorovych lécivych piipravkdi. U pacienti [écenych venetoklaxem se miize vyvinout syndrom nédorového rozpadu
(TLS). K prevendi a sniZeni rizika TLS je tieba se fidit informacemi popsanymi v SPC, véetné hodnocent rizika, profylaktickych opatfent, planu titrace davky, laboratorniho
monitorovani a lékovych interakei. Riziko TLS je neustélé, zaloZené na mnoha faktorech véetné komorbidit (zejména snizené funkce ledvin), vysoké nadorové zété7e
asplenomegalie pti CLL. Poddvéni se musi v pipadé potfeby prerusit; pii opétovném zahajeni lécby venetoklaxem je tieba postupovat podle pokyni k modifikaci davky
v SPC. CLL: zahajovaci dévka je 20 mg venetoklaxu jednou denné po dobu 7 dni. Dévka se musi po dobu 5 tydnil postupné zvySovat (blizi tdaje viz SPC) az na denni
davku 400 mg. Ugelem pétitydenn titrace davky je postupné zmensovani nadorové zté%e (tv. debulking) a snizovani rizika TLS. Venetoklax v kombinaci
s obinutuzumabem: Venetoklax se poddva celkem 12 cykldi, pficemz kazdy cyklus mé 28 dni: 6 cykl(i v kombinaci s obinutuzumabem a nésledné 6 cyklii venetoklaxu
samostatné. Obinutuzumab podévejte 1.den 1. cyklu v davce 100 mg, néslednd dévka 900 mg miize byt podana 1.nebo 2.den.8.a 15.den 1.cyklua pak 1. den kazdého
dalsiho 28denniho cyklu - celkem 6 cyklli - podavejte davku 1 000 mg. Dvacéty druhy den 1. cyklu zacnéte postupovat podle Stydenniho schématu titrace davky
venetoklaxu (viz tabulka v SPC) az do 28. dne 2. cyklu. Po dokonceni schématu titrace dévky je doporucend dévka venetoklaxu od 1. dne 3. cyklu obinutuzumabu az do
posledniho dne 12. cyklu 400 mg jednou denné. Dévka venetoklaxu v kombinaci s rituximabem po titraci: Doporucend dévka venetoklaxu v kombinaci s rituximabem je
400 mg jednou denné. Rituximab podavejte poté, co pacient dokoncil plén titrace dévky a dostaval doporucenou denni dévku 400 mg venetoklaxu po dobu 7 dnil.
Venetoklax se uzivd po dobu 24 mésicti od 1. dne 1. cyklu rituximabu. Dévka venetoklaxu v monoterapii po titraci: Doporutena dévka venetoklaxu je 400 mg jednou
denng. Létha pokracuje az do progrese onemocnéni nebo do doby, kdy ji pacient prestane tolerovat. Pro dalsi opatfent ke snizeni rizika TLS pfi lécbé CLLviz SPC. ZvlaStni
populace: Ustarsich pacientil (ve véku = 65 let) nenitieba upravovat davku. U pacientd s lehkou, stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl = 15 ml/min
a < 90 ml/min) neni Uiprava davky nutna. Venetoklax se mé pacienttim s tézkou poruchou funkee ledvin (CrCl = 15 ml/min a < 30 ml/min) podavat jen v pfipadé, ze
prinos prevazi riziko, a pacienty je tieba dikladnéji monitorovat kviili znémkém toxicity vzhledem ke zvy3enému riziku TLS. U pacientli s lehkou nebo stfedné tézkou
poruchou funkee jater se Zddna tprava davky nedoporuue, ale u pacientii se stiedné tézkou poruchou funkee jater je tieba pii zahdjent terapie a ve fézi titrace davky
dikladnéji monitorovat znamky toxicity. U pacientti s tézkou poruchou funkee jater je doporuceno v priibéhu lécby snizeni davky minimalng o 50 %. Tyto pacienty je tfeba
dikladnéji monitorovat kviili znamkam toxicity. Bezpecnosta ticinnost pripravku Venclyxto u déti do 18 let nebyla stanovena. Zpiisob podani: Perorélni podani, tablety
se maji polykat celé a zapijet vodou kazdy den piiblizné ve stejnou dobu. Tablety se musi uZivat s jidlem. ZvlaStni upozornéni a varovani: CLL: Vy33i riziko TLS pfi
zahdjeni 1écby venetoklaxem maji pacienti s vysokou nadorovou zétéZi, riziko déle zvySuje snizend funkee ledvin (CrCl < 80 ml/min). U pacienti je tfeba posoudit riziko
amaji dostavat prislusnou profylaxi TLS véetné hydratace aantihyperurikemickjch latek. Je tfeba monitorovat biochemické parametry krve aabnormality neprodlené fesit.
Podavéni se musiv pfipadé potieby prerusit. U pacient(i Ié¢enych venetoklaxem ve studiich v kombinaci s rituximabem nebo obinutuzumabem nebo v monoterapii byla
hi&Sena neutropenie 3.nebo 4. stupné. Béhem Iécby se musi monitorovat tiplny krevni obraz. U pacientii s téZkou neutropenii se doporucuje prerusenilécby nebo snizeni
davek. Byly hlaSeny zévazné infekce véetné pripadi sepse s fatalnim zakoncenim. Pi podezieni na infekd je tieba ihned podat Iécbu véetné antimikrobialnich latek
a podavani venetoklaxu prerusit nebo pfiméfené snizit jeho davku. Upravy davky venetoklaxu z diivodu nezadoucich Géinkéi jsou podrobné uvedeny v SPC. Nezadouci
ticinky: CLL: Nejcast&jsimi nezadoucimi tcinky (= 20 %) libovolného stupné u pacientd, kteti dostévali venetoklax ve studiich v kombinaci s obinutuzumabem nebo

neutrofildi, prjem, nauzea, anemie, tinava a infekce hornich cest dychacich. Nejcastéji uvadénymi zavaznymi nezadoucimi tcinky (= 2 %) u pacientd, kteff dostavali
venetoklax v kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem, byly pneumonie, sepse, febrilni neutropenie a TLS. Ve studiich v monoterapii byly nejastéji uvadénymi
zévaznymi nezadoucimi Gcinky (= 2 %) pneumonie a febrilni neutropenie. Pierusent léchy a snizeni davky kviili nezadoucim ucinkiim u CLL: K ukoncent léchy kvili
nezadoucim Gcinkdim doslo u 16 % pacienti Iécenych venetoklaxem v kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem ve studiich CLL14 a MURANO. Ve studiich
v monoterapii s venetoklaxem ukoncilo [étbu 11 % pacientli v diisledku nezddoucich Gcinkd. Ke snizeni dévky kviili nezddoucim tcinkiim bylo pristoupeno u 21 %
pacient(i lécenych kombinaci venetoklaxu a obinutuzumabu ve studii CLL14, u 15 % pacient [éenyich kombinaci venetoklaxu a rituximabu ve studii MURANO a u 14 %
pacient(i [écenych venetoklaxem ve studiich v monoterapii. K prerusent lécby v disledku nezédoucich tcinkd doslo u 74 % pacient(i Iécenych kombinaci venetoklaxu
a obinutuzumabu ve studii CLL14 a u 71 % pacientii lécenych kombinaci venetoklaxu a rituximabu ve studii MURANO; nejcast&jsim nezadoucim tcinkem, ktery ved!
k prrerusent lécby venetoklaxu, byla neutropenie (41 % ve studii CLL14 a 43 % ve studii MURANO). Ve studiich v monoterapii s venetoklaxem doslo k prerusent lécby
v diisledku nezadoucich tcink(i u 40 % pacientd;; nejcastsjsim nezadoucim tcinkem, ktery ved! k preruseni léchy, byla neutropenie (5 %). Interakee: Silné nebo stfedné
silné inhibitory CYP3A (napf. ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol, klarithromycin), inhibitory P-gp a BCRP, induktory CYP3A, azithromycin, létky snizujici
hladinu Zaludetni kyseliny, sekvestranty Zlucovyich kyselin, warfarin, mohou zménit expozici venetoklaxu a miize byt zvjSeno riziko TLS pfi zahajeni terapie a béhem titrace
davky. Pacienty je teba dikladnéji monitorovat kviili zndmkam toxicity a méize byt zapotiebi dévku déle upravit (podrobnosti viz. SPC). Venetoklax se nemé podavat
soucasné se silnymi nebo stiedné silnymi induktory CYP3A. Téhotenstvi a kojeni: Zeny se bghem uzivani pripravku Venclyxto a po dobu nejmén 30 dnii po ukonéeni
lé¢by majf vyhnout otéhotnéni. Zeny ve fertilnim véku proto musi béhem uzivani venetoklaxu a po dobu nejméné 30 dnti po ukongeni lé¢by pouzivat vysoce tinnou
antikoncepci. V soucasné dobé neni zndmo, zda venetoklax miize sniit ticinnost hormondini antikoncepce, a proto Zeny uzivajici hormondini antikoncepci maji pridat
i bariérovou metodu. BEhem léchy piiipravkem Venclyxto je tieba prerusit kojeni. Uchovavani: Zadné zvlastn podminky uchovavéni. Baleni: Venclyxto 10 mg: 10 nebo
14 tablet; Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicenasobné baleni 112 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67067 Ludwigshafen, Némecko. Registrani isla: Venclyxto 10 mg: EU/1/16/1138/001 (10 tablet), EU/1/16/1138/002
(14 tablet); Venclyxto 50 mg: EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclyxto 100 mg: EU/1/16/1138/005(7 tablet), EU/1/16/1138/006 (14 tablet),
EU/1/16/1138/007 (112 tablet). Posledni revize textu: 08/2023. Pripravek je vézan na piedpis lékafe a je hrazen smluvnim zdravotnickjm zafizenim z vefejného
zdravotniho pojisténi u pacienti s CLL pro indikace schvalené pro kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem a u pacientti s AMLv kombinaci s azacitidinem.

Seznamte se, prosim, s tplnou informaci o pripravku pro vsechny schvdlené indikace diive, neZ jej piedepiSete.
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