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Venclyxto ¥ (venetoclax) comprimate filmate: Actualizarea
recomandirilor despre sindromaul de lizi tumorali (SLT) Ia pacientii cu
' leucemie limfocitard eronica (LLC)

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si cu
Agentid Natfionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Roménia (ANMDMR), compania AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

(doreste si v informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

» Au fost observate cazuri fatale de sindrom de lizi tumorali (SLT)

chiar si la pacientii ciirora li s-a administrat cea mai sciizuta dozi de _

venetoclax utilizat3 in calendarul de titrare a dozei.
¢ SLT este un risc cunoscut al venetoclax.

* Respectarea strictd a titririi dozei si a masurilor de minimizare a
riscului de SLT, conform celor precizate in  Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP), este necesari pentru toti
pacientii.

¢ Un card al pacientulsi va fi distribuit medicilor hematologi
prescriptori, pentru a fi inménat fiecirni pacient.
Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti
Venetoclax este un inhibitor selectiv al proteinei BCL-2, o proteini anti-apoptotica,

prezentd la nivelul celulelor B din LLC, responsabild cu refacerea functiei de moarte
celulard programati la celulele canceroase.
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Venetoclax este indicat In monoterapie sau in combinatie cu rituximab, pentru tratamentul
pacientilor adulfi cu leucemie limfocitar cronica (LLC) tratat® anterior si in combinatie cu
obinutuzumab, in LLC netratati anterior.

Administrarea Venetoclax poate determina o scidere rapidi a incirciturii tumorale gi astfel

prezintd un risc de SLT la inifierea tratamentului i in timpul fazei de titrare a dozei, la toti
pacientii cu LLC.

Scéderea rapida a volumului tumoral poate duce la anomalii metabolice care, in unele
situatii, pot progresa spre efecte toxice din punct de vedere clinic, inclusiv insuficienti
renald, aritmii cardiace, crize convulsive sau deces (adicd SLT manifestat clinic). Dupd
punerea pe piafd, au fost raportate cazuri de SLT soldate cu deces la pacientii cu LLC tratati
cu venetoclax. O parte din aceste evenimente au avut loc 1a pacienti cirora li s-a administrat
o dozid unicd de 20mg de venetoclax (cea mai sciizutd dozi utilizati la initierea

tratamentului si in timpul fazei de titrare a dOZEI) si la pacientii cu risc de SLT scazut spre-

mediu,

Rezumatul caracteristicilor produsuiui (RCP) este revizuit pentru a reflecta recomandirile
actualizate i a evidentia importanta respectirii stricte a masuritor de reducere la minimum
a riscului de SLT la tofi pacientii cu LLC, indiferent de Incircitura tumorald sau de alti
factori de risc de SLT cunoscuti.

Pentru a reduce la minimum riscul de SLT la pacientii cu LLC, medicii care prescriu
medicamentul trebuie:

e 53 evafueze factorii specifici ai pacientului privind nivelul riscului de SLT, inclusiv
comorbidititile, in special funcfia renald redusd, incircitura tumorald i
splenomegalia, Tnainte de administrarea primei doze de venetoclax;

¢ Sd asigure tuturor pacientilor hidratare profilactica 5i medicamente care scad nivelu!
acidul uric in singe, inainte de administrarea primei doze de venetoclax;

e Sa efectueze monitorizarea testelor biochimice sanguine si evaluarea incarcaturii
tumorale;

o Si initieze ajustarile de doza st misurile recomandate in cazul modificarilor testelor
biochimice sanguine sau al simptomelor care sugereazi SLT, asociate cu
administrarea venetoclax;

e 53 pund Ja dispozitia fiecdrui pacient Cardul pacientului {care va fi distribuit
medicilor hematologi prescriptori). Acest card va include importanta hidratirii si o
listd a simptomelor SLT pentru care pacientul trebuie sa solicite de urgen{s asistenti
medicala, in cazul aparitici acestora.

Apel la raportarea reacfiilor adverse

Este important s raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatid cu  administrarea
medicamentului ¥ Venclyxto (venetoclax) ciitre Agentia Nationald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontang, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale
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a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale din Remania ( www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanitescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuregti, Rominia

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +4 021 317 11 01

E-mail: adt@anm.ro

www.anm.ro

Raportare online la adresa; https://adr.anm.rof

Ca alternativa, reactiile adverse suspeéctate se pot raporta §i cifre reprezentanta locald a
definitorului autorizatici de punere pe pia{#, la urmiitoarele date de contact:

AbbVie Romiénia SRL
Departamentul Farmacovigilenti
Telefon: +40215293429

E-mail: farmacovigilenta_romania@abbvie.com,

¥ Venclyxto face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurants.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorului de autorizafie de punere

. pe piatd

In cazul in care aveli orice intrebari cu privire la informatiile din aceasts adress, puteti
contacta Departamentul Medical al Companiei ABBVIE S.R.L.:

ABBVIESR.L.

Str. Barbu Vacirescu 301 — 311, etaj 2

Cladirea LakeView

sector 2, Bucuresti

Cod Pogtal 020276

Telefon: +40 21 529 30 35
Fax: +40 21 529 30 31

E-mail: informatiemedicala@abbvie.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe pagina web a Agentiei
Europene pentru Medijcamente, la adresa:
https://www.ema.curopa.eufen/documents/;

information _ro.pdf.
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