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Verzenios (abemaciclibum)
Prehled pro pripravek Verzenios a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Verzenios a k ¢emu se pouziva?

Verzenios je protinadorovy lécCivy pripravek pouzivany k |éCbé Zen s karcinomem prsu, ktery je

v pokrocilém stadiu nebo se rozsifil do dalSich ¢asti téla (metastazoval). PouZiva se také k 1é¢bé& muz{
a zen s ranym stadiem karcinomu prsu po chirurgickém zakroku, kdy se nadorové onemocnéni rozsirilo
do lymfatickych uzlin (s pozitivnimi uzlinami) a vykazuje dalsi rysy, které naznacuji vyssi riziko navratu
nadorového onemocnéni. Pfipravek Verzenios Ize pouzivat pouze tehdy, maji-li nddorové buriky na
svém povrchu urcité receptory (nazyvané hormonalini receptory) (HR pozitivni) a nevytvareji
abnormalné vysoké mnozstvi jiného receptoru nazyvaného HER2 (HER2 negativni).

Pouziva se v kombinaci s hormonalnim |é¢ivem, napfiklad tamoxifenem, inhibitorem aromatazy nebo
fulvestrantem.

U Zen pfed menopauzou by mélo byt rovnéz podavano Iécivo zvané agonista hormonu uvolfiujiciho
luteiniza¢ni hormon.

Pfipravek Verzenios obsahuje léCivou latku abemaciklib.

Ve

Jak se pripravek Verzenios pouziva?

Vydej pfipravku Verzenios je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena |ékarem, ktery
mé zkudenosti s pouzivanim protinadorovych l1écivych piipravkd, a méla by probihat pod jeho
dohledem.

Pripravek Verzenios je dostupny ve formé tablet. Doporucend davka je 150 mg dvakrat denné. U
pacientl s ranym stadiem karcinomu prsu by 1é&ba méla trvat dva roky. U Zen s metastazujicim
karcinomem prsu by IéCba méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacientku pfinosna a nezadouci
Gcinky jsou snesitelné. Pokud se u pacienta vyskytnou urcité nezadouci G¢inky, mdze byt nutné
prerusit nebo ukoncit Ié¢bu nebo snizit davku. Davka by méla byt sniZzena, pokud pacient rovnéz uziva
uréité lé¢ivé pripravky nazyvané inhibitory CYP3A4. V pribéhu léEby pFipravkem Verzenios je tfeba se
vyvarovat konzumace grapefruitové §tavy, protoze mize ovliviiovat zplsob, jakym se 1é¢ivy pripravek
v téle vstfebava a rozklada.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Verzenios naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Verzenios pisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Verzenios, abemaciklib, blokuje ¢innost enzyml zvanych cyklin-dependentni
kindzy (CDK) 4 a 6, které hraji kli¢ovou roli v regulaci rlstu a déleni bunék. U nékterych nadorovych
onemocnéni véetné HR pozitivniho karcinomu prsu je aktivita CDK4 a CDK6 zvysSend, coz napomaha
nadorovym burikam v nekontrolovatelném déleni. Zablokovanim CDK4 a CDK6 pripravek Verzenios
zpomaluje rdst bunék HR pozitivniho karcinomu prsu.

Jaké prinosy pripravku Verzenios byly prokazany v pribéhu studii?

Rané stadium karcinomu prsu

Jedna hlavni studie zahrnujici vice nez 5 100 pacientl ve véku od 18 let s HR pozitivhim, HER2
negativnim, vysoce rizikovym karcinomem prsu v raném stadiu s pozitivnimi uzlinami prokazala, ze
pokud je pfipravek Verzenios podavan v kombinaci s hormonaini Ié¢bou (tamoxifenem nebo
inhibitorem aromatazy), mdze prodlouzit dobu, po kterou pacienti ziji bez ndvratu onemocnéni
(recidivy).

Ve studii trvajici priblizné& 2 roky doslo u 8,5 % (218 z 2 555) pacientd uZivajicich pFipravek Verzenios
v kombinaci s hormonalni Ié¢bou k recidivé onemocnéni v podobé rozsifeni do dalSich ¢asti téla nebo

k lokaln& invazivnimu onemocnéni (pFeZiti bez invazivniho onemocnéni), pfi¢emz u pacientd uZivajicich
pouze hormonalni [é¢bu to bylo 12,4 % (318 z 2 565) pacientd.

Pokrocilé stadium rakoviny prsu

Dvé hlavni studie zahrnujici 1 162 Zen, pfevazné po menopauze, s HR pozitivhim a HER2 negativnim
karcinomem prsu, ktery se zacal &ifit, prokazaly, Ze piipravek Verzenios mize prodlouzit dobu, po
kterou pacientky ziji bez zhorSeni onemocnéni (preziti bez progrese).

V prvni studii Zzeny uzivajici pfipravek Verzenios a inhibitor aromatazy (letrozol nebo anastrozol) zily
v priméru 28 mésicd, aniz by se jejich onemocnéni zhorsilo, zatimco Zeny, které uzivaly placebo
(neG¢inny pfipravek) a inhibitor aromatazy, 15 mésicd.

Ve druhé studii Zeny, které uzivaly pripravek Verzenios a fulvestrant, Zily v priméru 16 mésicl, aniz
by doslo ke zhorseni jejich onemocnéni, pficemz zeny, které uzivaly placebo a fulvestrant, zily bez
zhordeni onemocnéni 9 mésicl. Treti studie provedena u 132 Zen, které v minulosti podstoupily
protinddorovou lé¢bu, neprokazala pfinos [é¢by samotnym pfipravkem Verzenios u HR pozitivnich a
HER2 negativnich karcinom{ prsu, které se zacaly $ifit.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Verzenios?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Verzenios (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou préjem, infekce, neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coZ je typ bilych krvinek), leukopenie
(nizky pocet bilych krvinek), anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), Unava, nauzea (pocit na
zvraceni), zvraceni, vypadavani vlasl a snizena chut k jidlu.

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Verzenios je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Verzenios registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Verzenios prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU. U Zen po menopauze s pokrocilym nebo metastazujicim HR
pozitivnim a HER2 negativnim karcinomem prsu pfipravek Verzenios uzivany v kombinaci s inhibitorem
aromatazy nebo fulvestrantem prodlouzil dobu do zhoreni onemocnéni. Udaje byly povaZzovany za
dostacujici k vyvozeni zavéru, e pripravek Verzenios mize byt pfinosny i pro zeny, u nichz
menopauza dosud nenastala. Rovné? bylo prokazano, Ze ptipravek Verzenios méa u pacientd s ranym
stadiem karcinomu prsu lepsi vysledky, pokud se pouziva v kombinaci s hormonalni Ié¢bou. Agentura
dospéla k zavéru, ze i pres nezadouci ucinky pFipravku Verzenios je jeho celkovy bezpecnostni profil
pfijatelny.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Verzenios?

Spolecnost, ktera pripravek Verzenios dodava na trh, predloZi vysledky probihajici studie dlouhodobé
ucinnosti a bezpecnosti pfipravku podavaného v kombinaci s hormonalnimi pfipravky k 1écbé raného
stadia karcinomu prsu s pozitivnimi uzlinami, HR pozitivnim a HER2 negativnim, ktery vykazuje vysoké
riziko recidivy.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Verzenios, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Verzenios pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Verzenios jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Verzenios

Pripravku Verzenios bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. zafi 2018.

Dalsi informace o pfipravku Verzenios jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/verzenios.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2022.
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