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Venclyxto (venetoklax)
Prehlad o lieku Venclyxto a preco bol povoleny v EU

Co je liek Venclyxto a na ¢o sa pouziva?

Venclyxto je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s tymito druhmi rakoviny krvi:
e chronicka lymfocytova leukémia (CLL),
e akutna myeloidna leukémia (AML).

V pripade CLL sa pouziva sa bud’' v kombinacii s inymi protirakovinovymi liekmi, alebo samostatne.

Liek Venclyxto mozno pouzivat s obinutuzumabom u pacientov, ktori predtym neboli lie¢eni na CLL,
alebo s rituximabom u pacientov, ktori dostali aspon jednu predchadzajucu lieCbu. Obinutuzumab
a rituximab su lieky na imunoterapiu (lieky, ktoré pOsobia prostrednictvom obranného systému tela).

Samostatne sa liek mdze pouzivat u:

e pacientov s osobitnymi genetickymi zmenami (deléciou 17p alebo mutaciou TP53), ktori nemo6zu
byt lie¢eni liekmi zndmymi ako inhibitory drahy B-bunkového receptora (ibrutinibom
a idelalisibom), alebo ak tieto lieky prestali G¢inkovat.

e pacientov, bez tychto genetickych zmien, u ktorych neucinkovala lieCba chemoterapiou
v kombinécii s imunoterapiou ani liecba inhibitorom drahy B-bunkového receptora neucinkovala.

V pripade AML sa liek Venclyxto pouziva v kombindcii s azacitidinom alebo decitabinom u dospelych,
ktori nemdzu podstupit intenzivnu chemoterapiu.

Liek Venclyxto obsahuje lieCivo venetoklax.

Ako sa liek Venclyxto pouziva?

Liec¢bu liekom Venclyxto méa zadat a sledovat lekar, ktory ma sklsenosti s podavanim
protirakovinovych liekov a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny ako tablety (10,
50 a 100 mg) na uzivanie Ustami jedenkrat denne s jedlom.
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V pripade CLL je zaciatoCna davka lieku Venclyxto 20 mg denne a davka sa postupne zvysuje pocas
piatich tyzdfiov na 400 mg denne. Potom sa podava dalej v davke 400 mg denne a dizka liecby zavisi
od toho, s akym liekom sa podava. Ak sa liek Venclyxto podava samostatne, podava sa dovtedy, kym
lieCba ucinkuje. V pripade AML je zaciato¢na davka 100 mg, ktora sa pocas troch dni zvysi na 400 mg
denne. V pripade vyskytu urditych vedlajsich U¢inkov mozno bude potrebné davku znizit alebo lie¢bu
prerusit & zastavit.

Viac informécii o pouzivani lieku Venclyxto si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Venclyxto Gcinkuje?

Liecivo lieku Venclyxto, venetoklax, sa viaze na protein nazyvany Bcl-2. Tento protein sa nachadza vo
vysokom mnozZstve v rakovinovych bunkach pri leukémii, ktorym pomaha dlhsie prezit v tele a robi ich
odolnejsim voci protrakovinovym liekom. Venetoklax sa naviaze na Bcl-2 a blokuje jeho ucinok, ¢o
spdsobuje smrt buniek a spomaluje progresiu ochorenia.

Aké prinosy lieku Venclyxto boli preukazané v stadiach?
Chronicka lymfocytova leukémia

V Studiach sa preukazalo, ze u velkého podielu pacientov rakovinové bunky CiastoCne alebo Uplne
zmizli po lieCbe liekom Venclyxto poddvanym samostatne. V hlavnej studii so 107 pacientmi, ktori boli
predtym lieCeni na CLL a mali deléciu 17p, 75 % ciastoCne alebo Uplne odpovedalo na liecbu liekom
Venclyxto. V inej Studii so 127 pacientmi s deléciou 17p alebo bez nej a s mutaciou TP53 bola miera
odpovede 70 %. V tejto druhej studii vSetci pacienti predtym dostavali lieCbu inhibitormi drahy B-
bunkového receptora.

V dalsej studii s 389 pacientmi s CLL, ktori dostali aspor jednu predchadzajicu liecbu, sa preukazalo,
Ze pacienti lieceni liekom Venclyxto spolu s rituximabom Zzili dlhSie bez zhorSenia ochorenia (preZivanie
bez progresie) ako pacienti lieCeni rituximabom spolu s bendamustinom (inym liekom proti rakovine).

V dalSej studii zahfnajucej 432 pacientov s CLL, ktori predtym neboli lieCeni na tuto chorobu, sa zistilo,
Ze pacienti lieCeni liekom Venclyxto spolu s obinutuzumabom Zili dihSie bez zhorsenia ochorenia v
porovnani s pacientmi lie¢enymi chlorambucilom (chemoterapeutikom) spolu s obinutuzumabom.

Akuatna myeloidna leukémia

V Studii zahffiajucej 431 pacientov s AML, ktori v minulosti neboli lie¢eni na toto ochorenie, sa zistilo,
ze 65 % pacientov lieCenych liekom Venclyxto spolu s azacitidinom nemalo Ziadne priznaky ochorenia
(Uplnd odpoved), s obnovenim krviniek alebo bez neho, v porovnani s 25 % pacientov lieCenych
samotnym azacitidinom. Pacienti Zili v priemere 15 mesiacov, ak boli lieceni liekom Venclyxto

a azacitidinom, v porovnani s 10 mesiacmi, ak boli lieCeni iba azacitidinom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Venclyxto?

Pokial'ide o CLL, najcastejSie vedlajsie ucinky lieku Venclyxto pouZivaného s obinutuzumabom alebo
rituximabom alebo samostatne (pozorované u viac ako 1 osoby z 10) su pneumonia (infekcia pluc),
infekcia nosa a hrdla, nizka hladina neutrofilov (typ bielych krviniek), anémia (nizky pocet Cervenych
krviniek), lymfopénia (nizka hladina lymfocytov, typu bielych krviniek), hyperkaliémia (vysoka hladina
draslika v krvi), hyperfosfatémia (vysoka hladina fosfatu v krvi), hypokalciémia (nizka hladina vapnika
v krvi), hnacka, nevolnost, vracanie, zapcha a Unava.
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NajCastejsie zavazné vedlajsie Ucinky (pozorované u viac ako 1 osoby z 10) boli anémia a znizeny
pocet neutrofilov. Pokial'ide o AML, najCastejSie vedlajsie Ucinky lieku Venclyxto pouZivaného v
kombinacii s azacitidinom (pozorované u viac ako 1 osoby z 10) s pneumonia, sepsa (otrava krvi),
infekcia mocCovych ciest (infekcia Struktur, ktoré vedu moc), neutropénia (nizka hladina neutrofilov,
typu bielych krviniek) s horickou alebo bez horiucky, anémia, trombocytopénia (nizka hladina krvnych
dosticiek), hypokaliémia (nizka hladina draslika v krvi), znizena chut do jedla, zavraty, bolest hlavy,
nevolnost, hnacka, vracanie, stomatitida (zépal vystelky Ust), bolest brucha, bolest kibov, slabost,
Unava, Ubytok telesnej hmotnosti a zvysena hladina bilirubinu v krvi (vysoka hladina bilirubinu, latky
vznikajucej pri rozpade ¢ervenych krviniek, ¢o moze spdsobit zoZltnutie koze alebo odi).

Najcastejsie zavazné vedlajsie Ucinky (pozorované u viac ako 1 osoby z 10) su pneumonia, sepsa,
neutropénia s horuckou alebo bez horicky, anémia, trombocytopénia, hypokaliémia a krvacanie.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Venclyxto sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Venclyxto sa nesmie uzivat s lubovnikom bodkovanym (rastlinnym liekom pouzivanym na lie¢bu
Uzkosti a depresie). Ak sa liek Venclyxto pouziva pri CLL, po¢as ranych $tadii lie¢by sa nesmie pouzivat
ani s liekmi, ktoré su tzv. silnymi inhibitormi CYP3A. Zoznam vsSetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Venclyxto povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Venclyxto su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

V pripade CLL na liek Venclyxto odpovedal vysoky pomer pacientov, u ktorych neboli vhodné alebo
zlyhali iné druhy liecby. Ak sa liek Venclyxto uzival v kombindcii s rituximabom, prediZil sa ¢as Zivota
bez zhorsenia ochorenia pacienta.

Vysledky Studie u pacientov, u ktorych sa predtym CLL neliecila, naznacuju, Ze liek Venclyxto v
kombindcii s obinutuzumabom je opodstatnenou moznostou lie¢by. Kombinacia ponika moznost
vyhnut sa vedlajsim G¢inkom chemoterapeutickych liekov.

V pripade AML liek Venclyxto predizil ¢as preZitia pacientov, ak sa podaval s azacitidinom. Kedze
decitabin je liek s podobnymi charakteristikami ako azacitidin, EMA tiez usudila, ze pri pouziti
decitabinu sa o¢akavaju podobné prinosy.

Pokial ide o bezpecnost, vedlajsie ucinky lieku Venclyxto sa povazuju za prijatelné. Hoci existuje riziko
syndrému z rozpadu nadoru, Co je komplikacia, ak sa nadorové bunky rozpadavaju prilis rychlo, da sa
mu predist preventivhymi opatreniami, napriklad postupnym zvy$ovanim davky alebo jej zniZzenim

v pripade potreby.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Venclyxto?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Venclyxto boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Venclyxto sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Venclyxto sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Venclyxto

Lieku Venclyxto bolo 5. decembra 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné
v celej EU. Dria 20. novembra 2018 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalsie informécie o lieku Venclyxto sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Venclyxto.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2021
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