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

Czym jest lek Verzenios i w jakim celu sie go stosuje

Verzenios jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu kobiet z rakiem piersi w stadium
zaawansowanym lub ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu (nowotwor przerzutowy). Lek
stosuje sie rowniez w leczeniu mezczyzn i kobiet z wczesnym rakiem piersi po zabiegu chirurgicznym,
gdy nowotwor rozprzestrzenit sie do weztéw chtonnych i wykazuje inne cechy wskazujace na wyzsze
ryzyko nawrotu nowotworu. Lek Verzenios mozna stosowac wytacznie wtedy, gdy na powierzchni
komorek nowotworowych znajduje sie okreslony typ receptoréw (tak zwane receptory hormonalne,
nowotwor HR-dodatni) i gdy komorki te nie wytwarzajg nieprawidtowo duzych ilosci innego receptora
zwanego HER2 (nowotwor HER2-ujemny).

Lek stosuje sie w skojarzeniu z lekiem hormonalnym, takim jak tamoksyfen, inhibitor aromatazy lub
fulwestrant.

U kobiet, ktére nie przeszty jeszcze menopauzy, nalezy takze podawac lek zwany agonistg hormonu
uwalniajacego hormon luteinizujacy.

Substancjg czynng zawartg w leku Verzenios jest abemacyklib.
Jak stosowac lek Verzenios

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Verzenios jest dostepny w postaci tabletek. Zalecana dawka leku to 150 mg dwa razy na dobe. U
pacjentéw z wczesnym rakiem piersi leczenie powinno trwa¢ dwa lata. U kobiet z przerzutowym rakiem
piersi leczenie nalezy kontynuowaé, dopdki pacjentka odnosi z niego korzysci, a dziatania niepozadane
sg tolerowane. Jesli u pacjentki wystapig okreslone dziatania niepozadane, moze by¢ konieczne
przerwanie lub odstawienie leczenia, badz zmniejszenie dawki leku. Dawke leku nalezy zmniejszy¢,
jesli pacjentka przyjmuje takze inne leki zwane ,inhibitorami CYP3A4”. Podczas przyjmowania leku
Verzenios nalezy unikac¢ spozywania soku grejpfrutowego, poniewaz moze on zaburza¢ wchtanianie i
rozktad leku w organizmie.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Verzenios znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Verzenios

Substancja czynna leku Verzenios, abemacyklib, blokuje aktywnos¢ enzyméw okreslanych jako zalezne
od cyklin kinazy (CDK) typu 4 i 6, ktére odgrywaja gtéwna role w regulacji wzrostu i podziatu komérek.
W przypadku niektérych nowotworéw, w tym HR-dodatniego raka piersi, aktywnos$¢ CDK4 i CDK®6 jest
zwiekszona, co pomaga komdérkom nowotworowym namnazac sie w sposdb niekontrolowany. Blokujac
CDK4 i CDK®6, lek Verzenios opdznia wzrost komdrek nowotworowych HR-dodatniego raka piersi.

Korzysci ze stosowania leku Verzenios wykazane w badaniach

Wczesny rak piersi

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem ponad 5100 pacjentéw powyzej 18. roku zycia z HR-dodatnim,
HER2-ujemnym wczesnym rakiem piersi z wysokim ryzykiem wystgpienia przerzutéow do weztdéw
chtonnych wykazano, ze lek Verzenios moze wydtuzac czas przezycia pacjentéw bez nawrotu choroby,
gdy jest podawany w skojarzeniu z leczeniem hormonalnym (tamoksyfenem lub inhibitorem
aromatazy).

Po okresie badania wynoszacym okoto 2 lat, u 8,5% (218 z 2555) pacjentéw przyjmujacych lek
Verzenios w skojarzeniu z leczeniem hormonalnym doszto do nawrotu choroby w postaci przerzutéw do
innych czesci organizmu lub w formie miejscowo zaawansowanej choroby inwazyjnej (czas przezycia
wolny od choroby inwazyjnej), w poréwnaniu z 12,4% (318 z 2565) pacjentdéw przyjmujacych
wytacznie leczenie hormonalne.

Zaawansowany rak piersi

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1162 kobiet, w wiekszosci po menopauzie, z HR-dodatnim,
HER2-ujemnym rakiem piersi, ktory zaczat sie rozprzestrzeniaé, wykazano, ze lek Verzenios moze
wydtuzac czas przezycia pacjentek bez nasilenia choroby (czas przezycia wolny od progresji choroby).

W pierwszym badaniu kobiety przyjmujace lek Verzenios i inhibitor aromatazy (letrozol lub anastrozol)
zyty $rednio 28 miesiecy bez nasilenia choroby, w poréwnaniu z 15 miesiqgcami w przypadku kobiet
przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane) i inhibitor aromatazy.

W drugim badaniu kobiety przyjmujace lek Verzenios i fulwestrant zyty srednio 16 miesiecy bez
nasilenia choroby, w poréwnaniu z 9 miesigcami w przypadku kobiet przyjmujacych placebo i
fulwestrant. W trzecim badaniu, w ktérym uczestniczyty 132 kobiety otrzymujace wczesniej leczenie
przeciwnowotworowe, nie udato sie wykazac, ze lek Verzenios stosowany w monoterapii przynosit
korzysci w leczeniu HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi, ktéry zaczat sie rozprzestrzeniac.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Verzenios

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Verzenios (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: biegunka, zakazenia, neutropenia (mata liczba neutrofiléw, rodzaju
biatych krwinek), leukopenia (mata liczba biatych krwinek), niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych
krwinek), zmeczenie, nudnosci (mdtosci), wymioty, wypadanie wioséw i zmniejszenie apetytu.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Verzenios
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Verzenios w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Verzenios
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Lek Verzenios stosowany z
inhibitorem aromatazy lub fulwestrantem wydtuzat czas bez nasilenia choroby u kobiet po menopauzie
z HR-dodatnim, HER2-ujemnym zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi. Dane uznano za
wystarczajgce do stwierdzenia, ze lek Verzenios moze przynosi¢ korzysci takze w przypadku kobiet,
ktore jeszcze nie przeszty menopauzy. Wykazano réwniez, ze lek Verzenios poprawia wyniki u
pacjentdw z wczesnym rakiem piersi, gdy jest stosowany w skojarzeniu z terapig hormonalng. Agencja
uznata, ze mimo zgtoszonych dziatan niepozadanych ogolny profil bezpieczenstwa leku Verzenios jest
dopuszczalny.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Verzenios

Firma, ktora wprowadza lek Verzenios do obrotu, przedstawi wyniki trwajacego badania dotyczacego
dtugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa leku w skojarzeniu z lekami hormonalnymi w leczeniu
wczesnego raka piersi HR-dodatniego, HER2-ujemnego, z przerzutami do weztéw chtonnych, ktéry
wigze sie z wysokim ryzykiem nawrotu.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Verzenios sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Verzenios sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Verzenios

Lek Verzenios otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 27 wrzesnia
2018 r.

Dalsze informacje na temat leku Verzenios znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/verzenios

Data ostatniej aktualizacji: 03.2022.
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