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Venclyxto ¥ (venetoklax) filmtabletta: A tumorlizis-szindrémaval
(TLS) kapcsolatos ajanlasok frissitése CLL-es betegeknél

Tisztelt Doktornd / Doktor ur!

Az AbbVie az Eurépai Gydgyszeriigynskséggel (EMA) és az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az aldbbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds

¢ Halalos kimenetelli TLS eseteket figyeltek meg olyan betegeknél, akik a
legkisebb venetoklax dozist kaptak a dézistitralas litemezése szerint.

¢ A TLS a venetoklax-kezelés ismert kockazata.

e Kérjiik, hogy minden betegnél szigorian tartsa be a dézistitrilast és az
alkalmazasi elgirashan a TLS kockazatanak minimalizalasit célzd
intézkedéseket.

e A kezeldorvosokhoz (hematoldogusok) betegkartyat fogunk eljuttatni, hogy
azokat atadhassak betegeiknek.

A biztonsagi aggaly héttere

A venetoklax a B-sejtes lymphoma-2 (BCL-2) fehérje szelektiv inhibitora, amely visszaallitja a
programozott sejthaldlt a daganatos sejtekben. Krdnikus lymphoid leukaemidban (CLL) szenvedd
feln6tt betegek kezelésére alkalmazzak monoterdpidban vagy rituximabbal kombindlva
relabalo/refrakter CLL-ben, illetve a betegség elsévonall kezelésében obinutuzumabbal
kombindcidban.

A venetokiax a tumortdmeg gyors csékkenését okozhatja, emiatt TLS kockazatat hordozza magaban
minden CLL-ben szenvedé beteg kezelésének elkezdésekor és a dozistitralasi fazisban.

A tumor térfogatanak gyors csikkenése metabolikus rendellenességekhez vezethet, amelyek ritkan
sllyos toxicitast, klinikai TLS-t eredményezhetnek, ideértve a veseelégtelenséget, a
szivritmuszavart, a gdrcsrohamokat és a halalt. Haldlos kimeneteli TLS eseteket jelentettek a
forgalombahozatal utén venetoklaxszal kezelt CLL-ben szenvedd betegeknél. Néhany eset ezek kdzill
olyan betegeknél forduilt elS, akik egyszeri 20 mg venetoklaxot kaptak (ez a dézistitrdlds elsd
hetében alkalmazott legkisebb dézis), valamint el6fordult olyan betegek esetében is, akiknél a TLS
rizikd alacsony vagy kbzepes volt.

Az alkalmazdsi elSirds atdolgozésra keriilt annak érdekében, hogy eqyrészt a frissitett ajanldsokat
tartalmazza, masrészt hogy hangsullyozza a TLS kockdzat minimalizalasahoz sziikséges intézkedések
szoros kdvetésének fontossagat minden CLL-ben szenvedd betegnél, fiiggetlenil a tumortémegtsl
és a TLS mas ismert kockazataitdl.



A TLS kockazatanak csdkkentéséhez a kezeldorvosoknak az aldbbiakat kell tennie:

® Az els@ dézis venetoklax alkalmazasa elftt a TLS kockazati szintjének megallapitdsahoz
mérje fel a betegspecifikus kockazati tényezbket, beleértve a tarsbetegségeket, klilénds
tekintettel a cstkkent vesefunkciéra, a tumortémegre és a splenomegaliara.

@ Biztositson profilaktikus hidraldst és antihyperurikaemids kezelést minden betegnek az
elsé dozis venetoklax eldtt.
Monitorozza a vérkémiat, és végezze el a tumortémeg értékelését.

® Kbovesse a javasolt dézismodositasokat és intézkedéseket abban az esetben, ha a
vérkémia megvaltozik, vagy a venetoklaxhoz kapcsoldédd, TLS-re jellemzd tiinetek
jelennek meg.

® Adjon minden betegének betegkartydt (ezeket a hematoldgus kezelSorvosok fogjék
megkapni}. A kartya a hidralas fontossagat hangslilyozza, és tartalmazni fog egy listét a
TLS tiineteirbl, amelyek megjelenédsekor a betegnek azonnal orvoshoz kell fordulnia.

Felhivds bejelentésre

Kérjik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatédst jelentsen az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapjan
megtalalhatd online bejelentd-felliletén keresztil, vagy a honlaprél letoltheté mellékhatas-bejelentd
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest,
Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472). A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhetdségen:

tel: +361/ 455 8600

fax: +361/ 455 8699

e-mail: pharmacovigilance.hu@abbvie.com

Kérjiik, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-
nek vagy a jogosultnak)!

¥ A Venclyxto fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az (j gydgyszerbiztonsagi informacidk
gyors azonositisdt. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomdsédra juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A vallalat elérhetdsége

Kapcsolatba Iéphet az AbbVie Kft. Orvosi Osztalyaval az alabbi elérhet8ségeken, ha barmilyen
kérdése van a levélben lefrt informacidkkal kapcsolatban:

Tel: +361/ 455 8600

e-mail: medinfo.hungary@abbvie.com
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