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Venclyxto (venetoklaksas)
Venclyxto apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Venclyxto ir kam jis vartojamas?

Venclyxto - tai suaugusiesiems skirtas vaistas nuo vézio, kuriuo gydomos Sios kraujo vézio ligos:
e |étiné limfocitiné leukemija (LLL);
e Ominé mieloidiné leukemija (UML);

LLL sergantiems pacientams jis skiriamas su kitais vaistais nuo vézio arba vienas.

Venclyxto galima skirti kartu su obinutuzumabu pacientams, kuriems anksciau nebuvo taikytas
gydymas nuo LLL, arba su rituksimabu pacientams, kuriems anksciau taikytas gydymas bent vienu
vaistu. Obinutuzumabas ir rituksimabas yra imunoterapijos vaistai (vaistai, veikiantys per organizmo
apsaugos sistema).

Jis taip pat gali biti skiriamas vienas:

e pacientams, turintiems tam tikry genetiniy pakitimuy (17p delecija arba TP53 mutacija), kai ju
negalima gydyti vaistais, vadinamais B-lgsteliy receptoriy signalo perdavimo kelio inhibitoriais
(ibrutinibu ir idelalisibu) arba kai Sie vaistai tapo neveiksmingi;

e minéty genetiniy pakitimy neturintiems pacientams, kuriems chemoimunoterapija ir gydymas B-
Igsteliy receptoriy signalo perdavimo kelio inhibitoriais buvo neveiksmingi.

Gydant UML, Venclyxto skiriamas kartu su azacitidinu arba decitabinu suaugusiesiems, kuriems
negalima taikyti intensyvios chemoterapijos.

Venclyxto sudétyje yra veikliosios medziagos venetoklakso.

Kaip vartoti Venclyxto?

Gydyma Venclyxto turi pradéti ir priziréti gydymo vaistais nuo véZio patirties turintis gydytojas, o
vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamos Venclyxto geriamosios tabletés (10, 50 ir
100 mg), vartojamos karta per parg su maistu.
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Gydant LLL, pradiné Venclyxto dozé yra 20 mg per parg. Dozé per 5 savaites palaipsniui didinama iki
400 mg per parga. Po to gydymas tesiamas skiriant 400 mg paros doze, o gydymo trukmé priklauso nuo
kartu vartojamo vaisto. Vienas vartojamas Venclyxto skiriamas tol, kol gydymas veiksmingas. Gydant
UML, pradiné dozé yra 100 mg; per tris dienas ji padidinama iki 400 mg per para. Pasireidkus tam
tikram Salutiniam poveikiui, vaisto doze gali reikéti sumazinti arba gydyma sustabdyti ar nutraukti.

Daugiau informacijos apie Venclyxto vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Venclyxto?

Veiklioji Venclyxto medziaga venetoklaksas jungiasi prie baltymo Bcl-2. Leukemijos vézinése lgstelése
yra dideli Sio baltymo kiekiai. Jis padeda lgsteléms iSgyventi ilgiau ir padaro jas atsparias vaistams nuo
vézio. Prisijungdamas prie Bcl-2 ir blokuodamas jy veikima, venetoklaksas sukelia véziniy lasteliy zatj
ir sulétina ligos progresavima.

Kokia Venclyxto nauda nustatyta tyrimy metu?
LLL

Tyrimai parodé, kad didelei daliai vien Venclyxto gydyty pacienty vézinés lgstelés visiSkai arba isS dalies
iSnyko. Pagrindiniame tyrime su 107 anksciau gydytais pacientais, serganciais LLL ir turinciais 17p
delecija, visiskas arba dalinis atsakas | gydyma Venclyxto pasireiSké 75 proc. pacienty. Kitame tyrime
su 127 pacientais, turinciais 17p delecijg arba TP53 mutacijg arba ne, atsakas pasireiSké 70 proc.
pacienty. Visi Sio antro tyrimo pacientai anksciau buvo gydomi B lasteliy receptoriy signalo perdavimo
kelio inhibitoriais.

Trecias tyrimas su 389 LLL serganciais pacientais, kuriems anksciau buvo taikytas bent vienas kitoks
gydymas, parodé, kad Venclyxto ir rituksimabo deriniu gydyti pacientai iSgyveno ilgiau ligai
neprogresuojant nei pacientai, gydomi rituksimabu ir bendamustinu (kitu vaistu nuo vézZio).

Dar viename tyrime su 432 LLL sergandiais pacientais, kurie anksciau nebuvo gydyti nuo Sios ligos,
nustatyta, kad Venclyxto ir obinutuzumabu gydyti pacientai ligai neprogresuojant gyveno ilgiau nei
chlorambucilu (chemoterapiniu vaistu) ir obinutuzumabu gydyti pacientai.

UML

Tyrime su 431 anksé&iau nuo $ios ligos negydytu UML sergandiu pacientu nustatyta, kad ligos pozymiy
nenustatyta (gydymas buvo visiSkai veiksmingas), kai kraujo lastelés regeneravo arba ne, 65 proc.
Venclyxto ir azacitidino deriniu ir 25 proc. vien azacitidinu gydyty pacienty. Venclyxto ir azacitidino
derinj vartoje pacientai iSgyveno vidutiniSskai 15 ménesiy, o vartoje tik azacitiding - 10 ménesiy.

Kokia rizika susijusi su Venclyxto vartojimu?

Dazniausi LLL gydyti skirto Venclyxto, vartojamo su obinutuzumabu arba rituksimabu, arba vieno,
Salutinis poveikis (pasireiskes daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra pneumonija (plauciy infekcija), nosies
ir gerklés infekcija, sumazéjes neutrofily (tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy) kiekis,
mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), limfopenija (sumazéjes baltyjy kraujo
lasteliy limfocity kiekis), hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje), hiperfosfatemija (padidejes
fosfato kiekis kraujyje), hipokalcemija (sumazéjes kalcio kiekis kraujyje), viduriavimas, pykinimas,
vémimas, viduriy uzkietéjimas ir nuovargis.
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Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) buvo mazakraujysteé ir
sumazéjes neutrofily skai¢ius. DaZniausias UML gydyti skirto Venclyxto ir azacitidino derinio $alutinis
poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pneumonija, sepsis (kraujo uzkrétimas),
Slapimo taky infekcija, neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo lgsteliy neutrofily kiekis) su karsciavimu
arba be jo, anemija, trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis), hipokalemija (sumazéjes kalio
kiekis), sumazéjes apetitas, galvos svaigimas, galvos skausmas, pykinimas, viduriavimas, vémimas,
stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), pilvo skausmas, sgnariy skausmas, silpnumas, nuovargis,
sumazejes svoris ir padidéjes bilirubino kiekis kraujyje (padidéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy skilimo
produkto bilirubino kiekis kraujyje, dél kurio gali pagelsti oda ir akys).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (pasireiskes daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pneumonija,
sepsis, neutropenija su karsciavimu ar be jo, anemija, trombocitopenija, hipokalemija ir kraujavimas.
ISsamy visy Venclyxto Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Venclyxto negalima vartoti kartu su paprastaja jonazole (augaliniu vaistu, kuriuo gydomi nerimo
sutrikimai ir depresija). Kai Venclyxto skiriamas LLL sergantiems pacientams, gydymo pradzioje jo
negalima vartoti su vaistais, kurie yra stipris CYP3A inhibitoriai. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Venclyxto buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Venclyxto nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Didelei daliai LLL serganciy pacienty, kuriems kitas gydymas buvo neveiksmingas arba netinkamas,
Venclyxto yra veiksmingas. [rodyta, kad Venclyxto ir rituksimabo derinys pailgina pacienty
iSgyvenamuma_ ligai neprogresuojant.

Tyrimas su LLL sergandiais ir anksciau negydytais pacientais rodo, kad Venclyxto ir obinutuzumabo
derinys yra tinkama gydymo galimybé. Sis derinys leidZia ivengti $alutinio chemoterapiniy vaisty
poveikio.

Gydant UML, su azacitidinu skiriamas Venclyxto pailgino pacienty gyvenimo trukme. Kadangi
decitabinas yra vaistas, kurio charakteristikos panasios | azacitidino, EMA taip pat laikési nuomoneés,
kad vartojant decitabing gydymo nauda bus panasi.

Kalbant apie Venclyxto sauguma, laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto Salutinis poveikis yra priimtinas.
Nors yra tumoro lizés sindromo - komplikacijos, pasireiSkiancios vézinéms lasteléms yrant per greitai -
rizika, Sig rizikg galima kontroliuoti imantis prevenciniy priemoniy, kaip antai, prireikus, doze didinti
palaipsniui arba jg sumazinti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Venclyxto vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Venclyxto
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Venclyxto vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Venclyxto salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Venclyxto

Venclyxto buvo registruotas sglyginiu bidu visoje ES 2016 m. gruodzio 5 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2018 m. lapkricio 20 d.

Daugiau informacijos apie Venclyxto rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Venclyxto.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-06.
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