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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

dovolujeme si Vas pozvat na sympozium spolecnosti Abbvie,
které se bude konat v ramci XXXI. Olomouckych hematologickych dni.

PROGRAM

Piedsednictvi a ivod do problematiky lééby pacienti
s CLL selhavajici na BCRi

Prof. MUDr. Michael Doubek, Ph.D.

Interni hematologicka a onkologické klinika FN Brno

Vysledky klinickych studii — i€innost a bezpecnost
Doc. MUDr. Lukas Smolej, Ph.D.
IV. interni hematologicka klinika FN Hradec Kralové

Prakticka zkusenost s pripravkem Venclyxto™ v monoterapii
MUDr. Peter Turcsanyi
Hemato-onkologicka klinika FN Olomouc

29. 5. 2017
od 17.45 hodin

Hotel
NH Collection Olomouc,
sal Olomouc

Venclyxto (venetoklax) e Zkracend informace o Iécivém pripravku —

Nazev Iggivého pFipravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nzev iginné Iatky: venetoclaxum. Indikace: Monoterapie pfipravkem Venclyxto je indikovana k Iégbe chronické
lymfocytérni leukémie (CLL) s deleci 17p nebo mutact genu TP53 u dospélych pacient(i nevhodnyich k I6Eb& inhibitorem drdhy B-bunétného receptoru, nebo u nich? tato Iécba selhala. Monoterapie pipravkem Venclyxto je indikovéna k 1€6b& CLL s absencf
delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospélych pacientd, u nichz selhala chemoimunoterapie i1égba inhibitorem drahy B-bunégného receptoru. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivoultku nebo na kteroukoli pomocnou latku; soutasné pouZitise silngmi
inhibitory CYP3A pfi zahdjeniterapie a béhem titrace dévky; sougasné uzivani pripravkd obsahujicich tfezalku tetkovanou. Dévkovéni a zpisob poddni: Léchu venetoklaxem musizahdjita monitorovat |ékaf se zkuSenostmi s pouzitim protinddorovych I€givyeh
pripravkd. Zahajovaci davka je 20 mg venetoklaxu jednou denné po dobu 7 dnii. Davka se musi po dobu 5 tydnd postupné zvySovat (blizsi idaje viz SPC) az na doporucenou denni davku 400 mg. Utelem pétitydenni titrace davky je postupné zmenSovéni
nadorové zétéZe (tzv. debulking) a snizovanirizika syndromu nddorového rozpadu (TLS). Pro dalsf opatfent ke snizeni rizika TLS viz SPC. ZvlaStni populace: U starsich pacient (ve véku =65 let) nenitreba upravovat dévku. U pacient(i s lehkou nebo stfedné
tézkou poruchou funkee ledvin (CrCl =30 ml/min a <90 ml/min) neni tfeba davku upravovat. Bezpecnost u pacientir s tézkou poruchou funkee ledvin (CrCl <30 ml/min) nebo u pacientii na dialyze nebyla stanovena a doporucend dévka pro tyto pacienty
nebyla stanovena. U pacienti s lehkou nebo stfedné t&zkou poruchou funkee jater se Zadnd Gprava ddvky nedoporutuje, ale u pacienti se stfedné t&Zkou poruchou funkee jater byla pozorovana tendence ke zvySeni nezadoucich pfihod, a proto je u téchto
pacient(i tfeba pfi zahjent terapie a ve fdzi titrace davky dikladnji monitorovat znamky toxicity. Poddvani pfipravku Venclyxto pacienttim s tézkou poruchou funkee jater se nedoporucuje. Bezpetnost a ticinnost pripravku Venclyxto u déti do 18 let nebyla
stanovena. Zpiisob podani: Perorélni podan, tablety se maji polykat celé a zapijet vodou kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Tablety se musi uzivat s jidlem. ZvlStni upozornéni a varovani: Syndrom nédorového rozpadu se pi terapii pripravkem Venclyxto
objevil u pacient s dfive Iécenou CLL a s vysokou nadorovou zatézi. VysSi riziko TLS pri zahdjeni I6cby venetoklaxem maji pacienti s vysokou nadorovou zatéZi (napF. s nékterou lymfatickou uzlinou o priméru =5 cmnebo s vysokym ALC >25x109/1). Riziko
ddle zvySuje snizend funkce ledvin (CrCl <80 ml/min). U pacient( je tfeba posoudit riziko a maji dostévat prislusnou profylaxi TLS véetng hydratace a antihyperurikemickych létek. Je tfeba monitorovat biochemicke parametry krve a abnormality neprodlend
fesit. Poddvani se musf v pripade potfeby prerusit. U pacientii [éZenych venetoklaxem byla hlsena neutropenie 3. nebo 4. stupné. Behem Iéchy se musi monitorovat tpiny krevni obraz. NeZadouci déinky: Nejcastajsimi nezadoucimi dginky (=20 %)
libovolného stupné byly neutropenie/snizeni poctu neutrofild, prijem, nauzea, anémie, infekce homich cest dychacich, tnava, hyperfosfatémie, zvraceni a zacpa. NejGastsji uvédénymi zévaznymi nezadoucimi dginky (=2 %) byly pneumonie, febrilni
neutropenie a TLS. Interakee: Soutasné pouiti pripravku Venclyxto se silnymi nebo stfedné silnymiinhibitory CYP3A zvySuje expozici venetoklaxu a miZe 2vysit riziko TLS pfi zahdjeni terapie a bithem titrace davky. Expozici venetoklaxumohou zvyiiti inhibitory
P-gp nebo BCRP. Spoleéné podévani induktord CYP3A4 mize vést ke snizené expozici venetoklaxu a ndsledné k riziku zirdty Uginnosti, proto je tFeba se souSasnému uZif venetoklaxu se silngmi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A4 vyhnout. Téhotenstvi
a kojeni: Zeny se behem uzivani pFipravku Venclyxto a po dobu nejméné 30 dnii po ukonceni I6Eby majf vyhnout otghotnéni. Zeny ve fertilnim véku proto musi behem uZivani venetoklaxu a po dobu nejméné 30 dnii po ukonceni Iy pouzivat vysoce liginnou
antikoncepei. V soutasné dobg neniznamo, zda venetoklax mize snizit Ginnost hormonalni antikoncepce, a proto Zeny uzivajici hormonalni antikoncepci maji pridat i bariérovou metodu. Béhem 16cby pripravkem Venclyxto e tfeba prerusit kojeni. Uchovavani;
Zadné 2viastnipodminky uchovavani. Balent: Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 tablet; Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicendsobné baleni 112 tablet. Registraéni Gisla: Venclyxto 10mg: EU/1/16/1138/001 (10tablet),
EU/1/16/1138/001 (14 tablet); Venclyxto 50 mg: EU/1/16/1138,/003 (b tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclyxto 100 mg: EU/1/16/1138/005 (70 ablet), EU/ 1/16/1138/0086 (10tablet), EU/1/16/1138/007 (112 tablet). Posledni
revize textu: 04/2017. Pripravek je vézan na lékafsky predpis.

v Tento IéGivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskni novjch informaci o bezpetnosti. Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakakoli
podezieni na nezadouci ginky.
Seznamte se, prosim, s Gpinou informaci o pripravku dfive, nez jej predepiSete.
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