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Pozvéanka na sympozium

v ramci akce 26. prazské hematologické dny - Hematologie 2026,
Vés srde¢né zveme na satelitni sympozium spolecnosti AbbVie na téma:

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Patek 23. ledna 2026 | 9.30 - 10.15 hodin | Salonek Zenit
Clarion Congress Hotel Prague | Freyova 33, Praha 9

Kam sméfuje lécba CLL?
MUDr. Martin §pafek, Ph.D. (1. interni hematologicka klinika 1. LF UK a VFN v Praze)

Integrace pacientskych vysledkii do klinického rozhodovani: moznosti a vyzvy
MUDTr. Dominika Ecsiova (1V. interni hematologicka klinika FN Hradec Kralové)

Diskuzni panel k tématu aktualnich moznosti a zkuSenosti s cilenou léchou:
prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D. (Interni hematologicka a onkologicka klinika FN Brno)

MUDr. Dominika Ecsiova (IV. interni hematologicka klinika FN Hradec Kralové)

MUDr. Martin §pafek, Ph.D. (1. interni hematologickd klinika 1. LF UK a VFN v Praze)

MUDr. Martin Simkovi¢, Ph.D. (1V interni hematologickd klinika FN Hradec Krélové)

prof. MUDr. Tomas Papajik, CSc. (Hematologickd klinika FN Olomouc)

obbvie



Zkracené informace o lécivém piipravku - informace zaméfené pouze na léchu chronickeé lymfocytarni leukemie (CLL)

Nazev lécivého piipravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyrto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nazev tcinné latky: venetoclaxum.
Indikace: Pipravek Venclyxto v kombinaci s oEinutuzumabem je indikovén k lécbé dospéljch pacientd s dosud nelécenou CLL. Pripravek Venclyxto v kombinaci s rituximabem je
indikovan k léché dospéI)’IcK pacientd s CLL, ktefi dostali minimalng jednu predchozi Iéchu. Monoterapie piipravkem Venclyxto je indikovdna k 16¢bé CLLs deleci 17p nebo mutaci genu
TP53 u dospélych pacientl nevhodnych k Iéché inhibitorem drdhy B-bunéeného receptoru, nebo u nich tato lécha selhala, nebo s absenc delece 17p nebo mutace genu P53
u dospéljch pacientd, u nichz selhala chemoimunoterapie i Iécha inhibitorem drdhy B-Eunééného receptoru. Kontraindikace: Hk/\persenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli
pomocnou latku; U pacient s CLL soucasné poufiti se silngmi inhibitory CYP3A pfi zahdjent terapie a béhem titrace davky; u vSech pacientl uzivani pripravki obsahujicich tfezalku
teckovanou. Davkovani a zplisob podani: Léchu venetoklaxem musi zahdjit a monitorovat Iéka¥ se zkusenostmi s pouZitim protinadorovych lécivych piipravkd. U pacient lécenych
venetoklaxem se mlZe vyvinout syndrom nadorového rozpadu (TLS). K prevenci a snizent rizika TLS je tieba se fidit informacemi popsanymi v SPC, véetné hodnocent rizika,
profylaktickjch opatfeni, plénu titrace davky, laboratorniho monitorovani a [ékowjch interakci. Podavéni se musf v pripadg potieby prerusit. CLL: zahajovaci dévka je 20 mg venetoklaxu
jednou denné po dobu 7 dni. Dévka se must po dobu 5 tjdndi postupné zvySovat (blizSt tdaje viz SPC) az na denni davku 400 mg. Ucelem pétitydenni titrace davky je postupné
zmensovani nddorové zatéze (tzv. debulking) a snizovani riziKaTLS. Venetoklax v kombinaci s obinutuzumabem: Vienetoklax se podava celkem 12 cykll, pficem kazdy cykKJs md 28 dn:
6 cykld v kombinaci s obinutuzumabem a ndsledné 6 cykl venetoklaxu samostatné. Obinutuzumab podavejte 1. den 1. cyklu v ddvee 100 mg, ndslednd davka 900 mg maze byt
podana 1. nebo 2. den.8.3 15. den 1. cyklu a pak 1. den kazdého dalsiho 28denniho cyklu - celkem 6 cyEIﬂ - podavejte ddvku 1000 mg. Dvacdty druhy den . cyklu zacnéte postupovat
podle Stydenniho schématu titrace davky venetoklaxu (viz tabulka v SPC) az do 28. dne 2. cyklu. Po dokonceni schematu titrace davky je doporucena ddvka venetoklaxu od 1. dne 3.
¢yklu obinutuzumabu az do posledniho dne 12. cyklu 400 mg jednou denné. Ddvka venetoklaxu v kombinaci s rituximabem po titraci: Doporucend davka venetoklaxu v kombinaci
s rituximabem je 400 mg jednou denné. Rituximab podévejte poté, co pacient dokoncil plan titrace davky a dostaval doporucenou denni davku 400 mg venetoklaxu po dobu 7 dnd.
Venetoklax se ufud po gobu 24 mésicti od 1. dne 1. CZHU rituximabu. Dévka venetoklaxu v monaterapii po titraci: Doporucend davka venetoklaxu je 200 mg jednou denné. Lécha
pokracuje aZ do progrese onemocnéni nebo do doby, ky ji pacient piestane tolerovat. Pro dalS opatieni ke snizent rizka TLS pii écbeé CLLviz SPC. ZvlaStni populace: U starSich
pacientU (ve véku > 65 let) neni tieba upravovat davku. U pacientd s lehkou, stiedné tézkou nebo tézkou poruchou funkee ledvin, nebo v termindlnim stadiu onemocnéni ledvin
vyZadujicim dialjzu nenf dprava davky nutnd. Venetoklax se ma pacienttim s tézkou poruchou funkce ledvin (CrCl > 15 miimin a < 30 mi/min) nebo v terminalnim stadiu onemocnént
lecvin (ESRD) vyZadujfcim dialyzu (CrCl < 15 mi/min) podavat jen v pifpads, Ze pfinos prevai riziko, a pacienty je tieba dikladnéji monitorovat kvili znamkdm toxicity vzhledem ke
avjSenému riziku TLS. U pacientd s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkee jater se Zadna (iprava davk neJoporuEuje, ale u pacientd se stiedné tézkou poruchou funkee jater je
tieba pii zahdjent terapie a ve fizi titrace davky dakladngji monitorovat znamky toxicity. U pacientd s téilou poruchou funkee jater je doporuceno v pribéhu Iéchy snizenf dévﬁ
minimalné 0 50 %. Tyt pacienty je tfeba dikladngji monitorovat kviili znamkam toxicity. Bezpetnost a tcinnost pipravku Venclyxto u déti do 18 let nebyla stanovena. Zpﬁsoz
podani: PerordIni podan, tablety se maj polykat celé a zapijet vodou kazdj den priblizné ve stejnou dobu. Tablety se must uzivat s jidlem. Zvlastni upozornéni a varovani: CLL:
Vyssi riziko TLS pfi zahdjent l6chy venetoLlaxem majf pacienti s vysokou na’gorovou 2atéf, riziko dale zvySuje snizend funkee ledvin (CrCl < 80 mi/min). U pacientli je tieba posoudit
riziko @ majf dostavat prislusnou profylaxi TLS véetng hydratace a antihyperurikemickjch ltek. Je tfeba monitorovat biochemické parametry krve a abnormality neprodlené et
Podavéni se musi v pripadé potfegy prerusit. U pacientd Iécenjch venetoklaxem ve studiich v kombinaci s rituximabem nebo obinutuzumabem nebo v monoterapii byla hlasena
neutropenie 3.nebo 4. stupné. B&hem Iéchy se musi monitorovat dpiny krevni obraz. U pacientl s tézkou neutropenif se doporutuje Fferu§en|’ lécby nebo snizeni davek. Byly hldSeny
zavaing infekee véetné h’Ead[) sepse’s faté(nim zakoncenim. Pfi podezfeni nainfekei je tfeba ihned podat lécbu véetné antimikrobidinich Iatek a podavani venetoklaxu prerusit nebo
pfiméfené snizit jeho davku. Upravy davky venetoklaxu z divodu neZédoucich ticinki jsou podrobné uvedeny v SPC. Nezadouci aéinky: CLL: Nejcastéjsimi nezédoucimi ticinky
(> 20 %) libovolného stupné u pacientd, Eteh’ dostavali venetoklax ve studiich v kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem, byly neutropenie, prijem a infekce hornich cest
dychacich. Ve studiich v monoterapii byly nejcastéjSimi nezadoucimi Gcinky neutropenie/snizeni poctu neutrofill, préjem, nauzea, anemie, inava a infekce honich cest dychacich.
Nejcastéji uvédénymi zavaznymi nezadoucimi l’JEinLy(z 2%)u pacientd, kter dostavali venetoklax v kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem, byly pneumonie, sepse, febriln
neutropenie a LS. Ve studiic% v monoterapii byly nejcastéji uvadénjmi zavaznjmi neZadoucimi dcinky (> 2 %) pneumonie a febrilni neutropenie. Perusenr léchy a snizens davky kvl
nezadoucim ticinkim u CLL: K ukonceni échy kvuli nezadoucim dcinktim dolo u 16 % pacientdi lécenych venetoklaxem v kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem ve studiich
CLL4 & MURANO. Ve studiich v monoterapii s venetoklaxem ukondilo écbu 11 % pacientt v disledku nezadoucich cinkd. Ke snizeni davky kvili nezadoucim dcinkiim bylo
pristoupeno u 21 % pacientd lécenych komﬁinacivenetoklaxu a obinutuzumabu ve studii CLL14, u 15 % pacientl Iécenjch kombinaci venetoklaxu a rituximabu ve studii MURANO
au 14 % pacientd lecenych venetoklaxem ve studiich v monoterapil. K prerusent 1é¢by v disledku nezadoucich tcinkdi doslo u 74 % pacientd lécenych kombinacf venetoklaxu
a obinutuzumabu ve studi CLL14 2 u 71 % pacientd lécenjch kombinaci venetoklaxu a rituximabu ve studii MURANO); nejcastéjsim nezadoucim dcinkem, ktery ved! k prerusent léch
venetoklaxu, byla neutropenie (41 % ve studii CLL14 a 43 % ve studii MURANO). Ve studiich v monoterapii s venetoklaxem doslo k pieruseni Iécby v dﬂsled>/ku nezadoucich dcinku
u 40 % pacientd; nejcastjSim nezadoucim acinkem, ktery ved! k prerusent léchy, byla neutropenie (5 %). V pediatrické stucli M13-833 u 140 pediatrickjch a mladych dospéljch
pacient s relabujicimi neéo refrakternimi malignitami ne{)yla zjisténa zddnd nova rizika ani problémy tykajici se bezpecnosti. Interakee: Silné neba stredné silné inhibitory CYP3A
Eromydn, latky snizujict ladinu Zaludecn kyseliny, sekvestrantk
|

(napf. ketokonazol, trakonazol, posakonazol vorikonazol,Klarithromycin), inhibitory P-gp a BCRP,induktory CYP3A, azit
lucovych kyselin, warfarin, mohou zménit expozici venetoklaxu a muze bjt zvjSeno riziko TLS pfi zahéjeniterapie a behem titrace davky. Pacienty je tfeba dakladneji monitorovat kvl
znamkam toxicity a miize bjt zapotrebi davku dale upravit (podrobnostiviz. SPC). Venetoklax se nemd podavat soucasné se silngminebo stFednési(n)'/mi induktory CYP3A. Téhotenstvi
a kojeni: Zeny se béhem uzivéni pf{fravku Venclyxto a po dobu nejméng 30 dni po ukonceni lécby majf vyhnout otéhotnén. Zeny ve fertilnim véku proto musf behem uzivéni
venetoklaxu a po dobu nejméné 30 dndl po ukoncent 1échy pouzivat vysoce Ucinnou antikoncepci. V souasné dobé neni znamo, zda venetoklax mdize sniit Gcinnost hormondlni
antikoncepce, a proto Zeny uivajici hormondlni antikoncepci maj piidat i bariérovou metodu. Behem Iécby piipravkem Venclyxto je tfeba prerusit kojent. Uchovavani: Zadné zvldstni
podminky uchovavéni. Baleni Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 taEIet; Vendlyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet neLo vicendsobné balenf 112 nebo
360 tablet. Driitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registracni €isla: Venclyxto 10 mg;
EU/M/16/1138/001 (10 tablet), EU/1/16/7138/002 (14 tablet); Venclyxto 50 mg: EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Vendlyxto 100 mg: EU/1/16/1138/005
(7tablet), EU/1/16/1138/006 (14 tablet), EU/1/16/1138/007 (112 taglet), EU//16/1138/008 (360 tablet). Posledni revize textu: 07/2025. Pripravek je vézén na predpis Iékafe a je
hrazen smluvnim zdravotnickm zaffzenim z vefejného zdravotniho pojisténi u pacientd s CLL proindikace schvalené pro kombinacis obinutuzumabem nebo rituximabem a u pacientd
sAMLvkombinaci s azacitidinem.

Seznamte se, prosim, s tplnou informaci o pripravku pro vSechny schvalené indikace dfive, ne jej predepiSete.

"V+X = schvlené kombinované rezimy s venetoklaxem pro lécbu CLL: pro 1LCLL je to kombinace V+0" (VENCLYXTO + obinutuzumab) a pro 2L+ CLL kombinace V+R" (VENCLYXTO +
fituximab). U vdech téchto kombinaci je tieba se fidit SPC obou kombinovanjch lécivjch pifpravk. 1L.= prvnt linie; 2L+ = druhd a vy ine; CLL = chronické lymfocytdm leukémie.
Uplné znéni SPC pipravku Venclyxto je k dispozici na adrese: https://www.abbvie.cz/our-science/products.html.

Reference: 1. Souhr idaji o pfipravku VENCLYXTO.
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