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Venclyxto (wenetoklaks)
Przeglad wiedzy na temat leku Venclyxto i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Venclyxto i w jakim celu sie go stosuje

Venclyxto jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nastepujgcych nowotwordw krwi
u oséb dorostych:

e przewlekta biataczka limfocytowa (PBL);
e ostra biataczka szpikowa (ang. acute myeloid leukaemia, AML).
W PBL lek stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi lub w monoterapii.

Venclyxto mozna stosowac¢ w skojarzeniu z obinutuzumabem u pacjentéw wczesniej nieleczonych na
PBL lub w skojarzeniu z rytuksymabem u pacjentéw poddanych co najmniej jednemu wczesniejszemu
leczeniu. Obinutuzumab i rytuksymab sg lekami immunoterapeutycznymi (leki, ktére dziatajg w
ramach uktadu odpornosciowego organizmu).

Lek mozna stosowa¢ w monoterapii:

e U pacjentéw z okreslonymi zmianami genetycznymi (delecja 17p lub mutacja TP53), ktorych nie
mozna leczy¢ lekami zwanymi inhibitorami szlaku sygnatowego receptora komdrek B (ibrutynib i
idelalizyb) lub gdy leki te przestaty dziata¢;

e U pacjentdw, u ktérych nie wystepuja te zmiany genetyczne, gdy zastosowanie
immunochemioterapii oraz inhibitora szlaku sygnatowego receptora komorek B nie zadziatato.

W przypadku AML Venclyxto stosuje sie w skojarzeniu z albo azacytydyna lub decytabing u osob
dorostych, ktére nie moga przyjac intensywnej chemioterapii.

Substancjg czynng zawartg w leku Venclyxto jest wenetoklaks.
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Jak stosowac¢ lek Venclyxto

Podawanie leku Venclyxto powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych. Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek (10, 50
i 100 mg) przyjmowanych doustnie podczas positku raz na dobe.

W przypadku PBL dawka poczatkowa leku Venclyxto wynosi 20 mg raz na dobe, a dawke stopniowo
zwieksza sie do 400 mg na dobe w okresie 5 tygodni. Lek przyjmuje sie nastepnie w dawce 400 mg raz
na dobe, a czas trwania leczenia zalezy od drugiego leku, z jakim lek Venclyxto jest podawany. W
monoterapii lek Venclyxto podaje sie tak dtugo, jak dtugo leczenie jest skuteczne. W przypadku AML
dawka poczatkowa wynosi 100 mg, ktorg zwieksza sie w okresie 3 dni do 400 mg na dobe. W
przypadku wystapienia niektérych dziatan niepozadanych moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia
dawki albo przerwania lub zaprzestania leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Venclyxto znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Venclyxto

Substancja czynna leku Venclyxto, wenetoklaks, przytacza sie do biatka zwanego Bcl-2. Biatko to
wystepuje w duzych ilosciach w komdrkach nowotworowych biataczki i przyczynia sie do wydtuzenia
czasu ich przetrwania w organizmie oraz uodparnia je na leki przeciwnowotworowe. Wenetoklaks wigze
sie z biatkiem Bcl-2 i blokuje jego dziatanie, powodujac obumieranie komdrek nowotworowych i
spowalniajac w ten sposob postep choroby.

Korzysci ze stosowania leku Venclyxto wykazane w badaniach
PBL

W badaniach wykazano, ze w wyniku stosowania wytgcznie leku Venclyxto u znacznej czesci pacjentow
komorki nowotworowe czesciowo lub catkowicie zanikty. W badaniu gtéwnym, w ktérym uczestniczyto
107 wczesniej leczonych pacjentow z PBL i delecjg 17p, petna lub czes$ciowa odpowiedz na podawanie
leku Venclyxto wystapita u 75% uczestnikow. W innym badaniu w udziatem 127 pacjentéw, u ktérych
wystepowata lub nie wystepowata delecja 17p lub mutacja TP53, odsetek odpowiedzi wynidst 70%.
Wszystkim pacjentom objetym drugim badaniem podawano wczesniej inhibitory szlaku sygnatowego
receptora komorek B.

W trzecim badaniu z udziatem 389 pacjentéw z PBL poddanych co najmniej jednemu wczesniejszemu
leczeniu wykazano, ze czas przezycia bez progresji choroby pacjentéw otrzymujacych lek Venclyxto w
skojarzeniu z rytuksymabem byt dtuzszy niz w przypadku leczenia pacjentéw rytuksymabem z
bendamustyng (inny lek przeciwnowotworowy).

W kolejnym badaniu z udziatem 432 pacjentow z PBL, ktdérzy nie byli wczesniej leczeni na te chorobe,
stwierdzono, ze pacjenci przyjmujacy lek Venclyxto z obinutuzumabem zyli dtuzej bez progresji choroby
w poréwnaniu z pacjentami leczonymi chlorambucylem (lek do chemioterapii) z obinutuzumabem.

AML

W badaniu z udziatem 431 pacjentéw z AML, ktorych nie leczono wczesniej na te chorobe, stwierdzono,
ze u 65% pacjentow otrzymujacych lek Venclyxto z azacytydyna nie wystepowaty oznaki choroby
(catkowita odpowiedz), z regeneracjg krwinek lub bez ich regeneracji, w pordwnaniu z 25% pacjentéow
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leczonych sama azacytydyna. Pacjenci leczeni Venclyxto z azacytydyng zyli srednio 15 miesiecy, w
poréwnaniu z 10 miesigcami u leczonych sama azacytydyna.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Venclyxto

W przypadku PBL najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Venclyxto z
obinutuzumabem lub rytuksymabem lub w monoterapii (mogace wystgpic¢ czesciej nizu 1 na 10
pacjentéw) to: zapalenie ptuc, zakazenie nosa i gardta, obnizony poziom neutrofili (rodzaj biatych
krwinek), niedokrwisto$¢ (obnizony poziom czerwonych krwinek), limfopenia (mata liczba limfocytéw,
rodzaj biatych krwinek), hiperkaliemia (wysokie stezenie potasu we krwi), hiperfosfatemia (wysokie
stezenie fosforanow we krwi), hipokalcemia (niskie stezenie wapnia we krwi), biegunka, nudnosci,
wymioty, zaparcia oraz zmeczenie.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to
niedokrwistos¢ i obnizony poziom neutrofili. W przypadku AML najczestsze dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem leku Venclyxto w skojarzeniu z azacytydyng (mogace wystapic¢ czesciej niz u
1 na 10 pacjentéw) to: zapalenie ptuc, posocznica (zakazenie krwi), zakazenie uktadu moczowego
(przewoddw moczowych), neutropenia (niski poziom neutrofiléw, rodzaju biatych krwinek) z goraczkg
lub bez goraczki, niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢ (niski poziom ptytek krwi), hipokaliemia (niskie
stezenie potasu we krwi), zmniejszony apetyt, zawroty gtowy, bdl gtowy, nudnosci, biegunka, wymioty,
zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony $luzowej jamy ustnej), bdl brzucha, bél stawdw, ostabienie,
zmeczenie, spadek wagi i zwiekszone stezenie bilirubiny we krwi (produktu rozpadu krwinek
czerwonych, co moze wywotac zazbtcenie skéry i oczu).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to:
zapalenie ptuc, posocznica, neutropenia z gorgczka lub bez gorgczki, niedokrwistos¢, matoptytkowosg,
hipokaliemia i krwawienia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Venclyxto znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Venclyxto nie wolno stosowac tacznie z dziurawcem (preparatem ziotowym stosowanym w
leczeniu depresji). Ponadto w leczeniu PBL leku Venclyxto nie wolno stosowaé w potaczeniu z lekami
bedacymi silnymi inhibitorami CYP3A na wczesnych etapach leczenia. Petny wykaz ograniczen znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia leku Venclyxto do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Venclyxto
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W przypadku PBL u wysokiego odsetka pacjentdw wystgpita odpowiedz na lek Venclyxto po tym, jak
inne terapie nie sprawdzity sie lub okazaty sie nieodpowiednie. W przypadku stosowania w skojarzeniu
z rytuksymabem lek Venclyxto wydiuzyt czas przezycia pacjentdw bez nasilenia choroby.

Z badania przeprowadzonego u pacjentow, u ktérych PBL nie zostata poddana wczesniejszemu
leczeniu, wynika, ze Venclyxto w skojarzeniu z obinutuzumabem stanowi uzasadniong opcje leczenia.
Skojarzenie to oferuje mozliwos¢ unikniecia dziatan niepozadanych lekéw stosowanych w
chemioterapii.

W leczeniu AML Venclyxto wydtuzyt czas zycia pacjentéw w przypadku skojarzenia leku z azacytydyna.
Poniewaz decytabina jest lekiem o charakterystyce podobnej do azacytydyny EMA uznata réwniez, ze
oczekiwane sg podobne korzysci w przypadku stosowania decytabiny.
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Jesli chodzi o bezpieczenstwo, dziatania niepozadane leku Venclyxto uznano za akceptowalne. Istnieje
wprawdzie ryzyko wystgpienia zespotu rozpadu guza - powiktania towarzyszacego zbyt szybkiemu
niszczeniu komorek nowotworowych, ale ryzyko to mozna ograniczy¢ przez zastosowanie srodkéw
zapobiegawczych takich jak stopniowe zwiekszanie dawki lub jej zmniejszanie w razie potrzeby.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Venclyxto

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Venclyxto w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Venclyxto sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Venclyxto sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Venclyxto

Lek Venclyxto otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 5
grudnia 2016 r. W dniu 20 listopada 2018 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje na temat leku Venclyxto znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Venclyxto.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2021.
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