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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Venclyxto ¥ (wenetoklaks) tabletki powlekane: zaktualizowane
zalecenia dotyczace zespolu rozpadu guza (ang. tumour lysis
syndrome, TLS) u pacjentow z przewlekla bialaczka limfocytowa
(PBL)

Szanowni Paristwo,

Firma AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekdéw (ang.
European Medicines Agency, EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych pragnie przekazac nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Przypadki TLS zakonczone zgonem obserwowano nawet u pacjentéw

otrzymujacych najmniejsza dawke wenetoklaksu stosowang w schemacie
miareczkowania dawki.

e TLS jest znanym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem wenetoklaksu.

e U wszystkich pacjentbw wymagane jest $ciste przestrzeganie zasad
miareczkowania dawki i $rodkéw minimalizujacych ryzyko wystapienia TLS
przedstawionych w Charakterystyce produktu leczniczego (ChPL).

e Karta pacjenta zostanie przekazana lekarzom hematologom przepisujacym
lek, ktorzy beda ja wreczaé¢ kazdemu pacjentowi.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wenetoklaks jest selektywnym inhibitorem biatka BCL-2 (ang. B cell lymphoma-2), ktéry przywraca
zaprogramowang smier¢ komorkowa w komdrkach nowotworowych. Jest on wskazany w monoterapii
lub w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu dorostych pacjentéw z uprzednio leczong przewlekig

biataczka limfocytowa (PBL) oraz w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z uprzednio
nieleczong PBL.

Podawanie wenetoklaksu moze powodowac szybkie zmniejszenie masy guza, a tym samym stwarza
ryzyko wystagpienia TLS w momencie rozpoczecia leczenia oraz w fazie miareczkowania dawki
u wszystkich pacjentéw z PBL.

Szybkie zmniejszenie objetosci guza moze prowadzi¢ do zaburzen metabolicznych, z ktérych czasami
mogg rozwina¢ sie kliniczne objawy toksycznosci, w tym niewydolnos¢ nerek, zaburzenia rytmu
serca, drgawki i zgon (tzw. kliniczny TLS). W okresie po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano
przypadki TLS zakonczone zgonem u pacjentéw z PBL leczonych wenetoklaksem.
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Niektére z tych zdarzerh wystapity u pacjentdéw, ktérzy otrzymali pojedyncza dawke wenetoklaksu
wynoszacq 20 mg (najmniejsza dawka stosowana przy rozpoczeciu leczenia i w fazie miareczkowania
dawki), oraz u pacjentédw z niskim lub $rednim ryzykiem wystapienia TLS.

Zmieniono ChPL, aby odzwierciedli¢ zaktualizowane zalecenia i podkresli¢ znaczenie Scistego
przestrzegania $rodkéw minimalizujacych ryzyko wystapienia TLS u wszystkich pacjentéw z PBL,
niezaleznie od masy guza i innych znanych czynnikéw ryzyka TLS.

Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia TLS u pacjentéw z PBL, lekarze przepisujacy lek
powinni:

® Przed podaniem pierwszej dawki wenetoklaksu oceni¢ pacjenta pod katem specyficznych
czynnikéw ryzyka wystapienia TLS wiaczajac w to choroby wspdtistniejace, w tym
szczegdlnie uposledzenie czynnosci nerek, mase guza i splenomegalie

® Przed podaniem pierwszej dawki wenetoklaksu zapewni¢ profilaktyczne nawodnienie i leki
przeciw hiperurykemii wszystkim pacjentom.

Monitorowa¢ parametry biochemiczne i oceni¢ kategorie ryzyka na podstawie masy guza.

® Przestrzegac zalecanych modyfikacji dawki i dziatan w przypadku wystgpienia zmian
w wynikach badari biochemicznych krwi lub objawéw sugerujacych wystgpienie TLS
w zwiazku z wenetoklaksem.

® Przekazal kazdemu pacjentowi Karte pacjenta (ktéra zostanie rozdana hematologom
przepisujacym lek). Karta ta bedzie zawierata informacje o znaczeniu nawodnienia oraz liste
objawéw TLS, ktdre powinny sktonic¢ pacjenta do natychmiastowego zwrécenia sie 0 pomoc
medyczna w przypadku ich wystgpienia.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Venclyxto zgodnie z zasadami
zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AbbVie Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

e-mail: drug-safety.pl@abbvie.com

tel.: +48 22 372 78 00

faks: +48 22 372 78 10

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie www.abbvie.pl

¥ Produkt leczniczy Venclyxto bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.
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Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

W razie jakichkolwiek pytain dotyczacych informacji zawartych w tym dokumencie mozna
skontaktowac sie z naszym dziatem informacji medycznej:

AbbVie Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

e-mail: polandmedinfo@abbvie.com

tel.: +48 22 372 78 00

faks: +48 22 372 78 10

Z wyrazami szacunku,
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Dr n. med. Ewa Dabrowska - Gérniak
Dyrektor Medyczny AbbVie Polska Sp. z o.o0.
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