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Verzenios (abemaciclib)
Prezentare generala a Verzenios si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Verzenios si pentru ce se utilizeaza?

Verzenios este un medicament impotriva cancerului utilizat ca tratament pentru femeile cu cancer de
san in stadiu avansat sau care s-a extins (a metastazat) la alte parti ale organismului. Se mai
utilizeaza si la tratarea barbatilor si femeilor cu cancer de san in stadiu incipient dupa operatia
chirurgicald, la care cancerul s-a raspandit la ganglionii limfatici (ganglioni pozitivi) si prezinta alte
caracteristici care indica un risc mai mare de recidivé a cancerului. Verzenios se poate utiliza numai
daca celulele canceroase au anumite tipuri de receptori (numiti receptori hormonali) pe suprafata lor
(HR pozitiv) si nu produc cantitati anormal de mari din alt receptor, numit HER2 (HER2 negativ).

Se utilizeaza impreuna cu un medicament hormonal, de exemplu tamoxifen, un inhibitor de aromataza
sau fulvestrant.

La femeile care nu au ajuns inca la menopauza, tratamentul trebuie combinat cu un agonist al
hormonului de eliberare a hormonului luteinizant.

Verzenios contine substanta activa abemaciclib.
Cum se utilizeaza Verzenios?

Verzenios se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului.

Verzenios este disponibil sub forma de comprimate. Doza recomandata este de 150 mg de doua ori pe
zi. La pacientii cu cancer de san in faza incipienta, tratamentul trebuie sa dureze doi ani. La femeile cu
cancer de san metastazat, tratamentul trebuie continuat cat timp este benefic pentru pacienta, iar
reactiile adverse pot fi tolerate. Daca pacienta are anumite reactii adverse, poate fi necesara
intreruperea sau incetarea tratamentului, sau scaderea dozei. Doza trebuie redusa daca pacienta ia si
anumite alte medicamente numite ,inhibitori ai CYP3A4”. In cursul tratamentului cu Verzenios, trebuie
evitat sucul de grepfrut deoarece poate afecta absorbtia si descompunerea medicamentului in
organism.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Verzenios, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Verzenios?

Substanta activa din Verzenios, abemaciclibul, blocheaza activitatea enzimelor numite kinaze ciclin-
dependente (KCD) 4 si 6, care au un rol major in reglarea cresterii si diviziunii celulare. In anumite
tipuri de cancer, inclusiv cancerul de san HR pozitiv, activitatea enzimelor KCD4 si KCD6 este crescuta,
ceea ce contribuie la inmultirea necontrolata a celulelor canceroase. Blocand enzimele KCD4 si KCD6,
Verzenios incetineste dezvoltarea celulelor in cancerul de san HR pozitiv.

Ce beneficii a prezentat Verzenios pe parcursul studiilor?

Cancer de san in stadiu incipient

Un studiu principal care a cuprins peste 5 100 de pacienti cu varsta peste 18 ani cu cancer de san in
stadiu incipient cu risc mare, HR pozitiv, HER2 negativ, cu ganglioni pozitivi, a demonstrat ca Verzenios
poate prelungi durata de viata a pacientelor fara reaparitia bolii (recidiva) in asociere cu tratament
hormonal (tamoxifen sau inhibitor de aromataza).

Dupa o perioada de studiu de aproximativ 2 ani, la 8,5 % (218/2 555) din pacientii care au luat
Verzenios in asociere cu tratament hormonal boala a revenit sub forma raspandirii in alta parte din
organism sau ca boala invaziva locala (supravietuire fara semne de boala invaziva), fata de 12,4 %
(318/2 565) din pacientii care au luat nhumai tratament hormonal.

Cancer de san in stadiu avansat

Doua studii principale, care au cuprins 1 162 de femei, majoritatea la postmenopauza, cu cancer de
san HR pozitiv, HER2 negativ care incepuse sa se extinda, au demonstrat ca Verzenios poate prelungi
durata de viata a pacientelor fara agravarea bolii (supravietuire fara progresia bolii).

in primul studiu, femeile care au luat Verzenios si un inhibitor de aromataza (letrozol sau anastrozol)
au trait in medie 28 de luni fara agravarea bolii, in comparatie cu 15 luni in cazul femeilor care au luat
placebo (un preparat inactiv) si un inhibitor de aromataza.

In al doilea studiu, femeile care au luat Verzenios in asociere cu fulvestrant au trait in medie 16 luni
fara agravarea bolii, in comparatie cu 9 luni in cazul femeilor care au luat placebo in asociere cu
fulvestrant. Un al treilea studiu, efectuat pe 132 de femei care urmasera un tratament anterior
fmpotriva cancerului, nu a reusit sa demonstreze ca Verzenios utilizat in monoterapie prezinta beneficii
in tratamentul cancerului de san HR pozitiv, HER2 negativ care incepuse sa se extinda.

Care sunt riscurile asociate cu Verzenios?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Verzenios (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt diaree, infectii, neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe), leucopenie
(numar mic de globule albe), anemie (numar mic de globule rosii), oboseala, greata, varsaturi, caderea
parului si scaderea poftei de mancare.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Verzenios, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Verzenios in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Verzenios sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Verzenios utilizat Tn asociere cu
un inhibitor de aromataza sau fulvestrant a marit perioada pana la agravarea bolii la femei aflate la
postmenopauza cu cancer de san HR pozitiv si HER2 negativ in stadiu avansat sau metastazat. S-

a considerat ca datele sunt suficiente pentru a concluziona ca Verzenios poate fi benefic si la femei
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care nu au ajuns inca la menopauza. De asemenea, Verzenios a demonstrat o imbunatatire a
prognosticului la pacientele cu cancer de san in stadiu incipient, cand a fost utilizat in asociere cu
terapie hormonala. Agentia a considerat ca, in pofida reactiilor adverse asociate cu Verzenios, profilul
de siguranta general este acceptabil.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Verzenios?

Compania care comercializeaza Verzenios va prezenta rezultatele unui studiu in curs privind
eficacitatea si siguranta pe termen lung a medicamentului in asociere cu medicamente hormonale
pentru tratamentul cancerului de san incipient HR pozitiv, HER2 negativ, cu ganglioni pozitivi, cu risc
mare de recidiva.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Verzenios, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Verzenios sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Verzenios sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Verzenios

Verzenios a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la
27 septembrie 2018.

Informatii suplimentare cu privire la Verzenios sunt disponibile pe site-ul
agentiei:ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/verzenios

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2022.
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