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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII ,

Iunie 2021

Venc lyx to V (venetoclax) comprima te filmate : Actualiza rea
recomandlrilor despre sindromul de lizl tumoraltr (SLT) Ia pacienlii cu

leucemie limfocitartr cronici (LLC)

Stimate profesionist din domeniul sfurltdfii,

De comun acord cu Agenfia Europeanr pentru Medicamente (EMA) qi cu
Agentia Nalionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din
Rom0nia (ANMDMR), compania AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
doreEte sI vE informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

o Au fost obserryate cazuri fatale de sindrom de lizl tumoralE (SLT)
chiar 9i la pacienfii clrora li s-a administrat cea mai scizuti dozi de
venetoclax utilizatl in calendarul de titrare a dozei.

o SLT este un risc cunoscut al venetoclax.

e Respectarea stricttr a titrlrii dozei gi a mtrsurilor de minimizare a
riscului de sLT, conform celor precizate in Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP), este necesarr pentru tofi
pacienfii,

o Un card al pacientului va fi distribuit medicilor hematologi' prescriptori, pentru a fi inmdnat lieclrui pacient.

Informalii supllmentare referitoare la problema de siguranld

Venetoclax este un inhibitor selectiv al proteinei BCL-2, o protein[ anti-apoptoticE,
prezenti la nivelul celulelor B din LLC, responsabiti cu refacerea funcfiei je moarte
celularE programat6 la celulele canceroase.
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Venetoclax este indicat in monoterapie sau in combinafie cu rituxirnab, pentru tratamentul
pacienfilor adul]i cu leucemie limfocitar6 cronicd (LLCi tratate anterior gi in combinafie cu
obinutuzumab, in LLC netratata anterior,
Administrarea Venetoclax Boate determina o scldere rapidl a incxrcEturii tumorale gi astfet
prezinti un risc de SLT la inilierea tratamentului gi in rimpu I fazei de tirrare a Aozei ta toli
pacien[iicu LLC.

Sciderea rapidi a volumului tumoral poate duce la anomalii rnetabolice care, in unele
situalii, pot progresa spre efecte toxice din punct de vedere clinic, inclusiv insuficienltr
renald, aritmii cardiace, crize convulsive sau deces (adictr SLT manifestat ctinicf bupa
punerea pe piaf[, au fost raportate cazuri de SLT so]date cu deces la pacienfii cu Lt i: ratali
cu venetoclax' O parte din aceste evenimente au avut loc la pacienti cerora ii s-a administrato doz6 unic6 de 20 mg de venetoclax (cea mai scdzuta doztr utilizat6 la inifierea
tratarnentului qi in timpul fazei de titrare a dozei) gi la pacien;ii cu risc de SLT scazui spre
mediu.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) este revizuit pentru a reflecta recomandirjle
actualizate gi a evidenfia importanfa respectdrii stricte a masurilor de reducere la minimum
a riscului de SLT la_tofi pacienfii cu LLC, indiferent de incdrcltura tumorata sau de alti
factori de risc de SLT cunoscufi.

Pentru a reduce la minimum riscul de SLT la pacienyii cu LLC, medicii care prescriu
medicamentul trebuie:

' Sa evalueze factorii specifrci ai pacientului privind nivelul riscului de SLT, inclusiv
comorbiditd;ile, in special funcfia r.nala redusd, inctrrcltura tumoral6 gi
splenomegalia, inainte de administrarea primei doze de venetoclax;

' S[ asigure tuturor pacienfilor hidratare profitacticE gi medicarnente care scad nivelul
acidul uric in s6nge, inainte de adminisirarea primei doze de venetoclax;r Sl efectueze monitorizarea testelor biochimice sanguine gi evaluarea incirctrturii
tumorale;

t fl inilieze ajustirile de dozi gi mdsurile recomandare in cazul modifictrrilor testelorbiochimice sanguine_ sau ar simptometor care sugereaz6 sLT, asociate cu
administmrea venetoclax ;e Str punl la dispozilia fiecirui pacient Cardut pacientului (care va fi distribuit
medicilor hematologi prescriptori). Acest card va include irnportanla hidratErii gi o
listd a simptomelor SLT.pentru care pacientul trebuie se soiicite de urgenfi asistenl6medicali, in cazul aparifiei acestora.

Apel la raportarea reacliitor adverse

Este. importult.t3 raporta[i orice reac;ie adversd suspechte, asociat[ cu administrarea
medicamentului V venclyxto (venetoclax) citre Agenfia Na(ionaltr a Medicamenturui ii aDispozitivelor Medicale din Romdnia, in confor*ituti cu slstemul nafional a. ."po.t.r.
spontan[, utiliz6nd formularele de raportare disponibile pe pagina web a AgengieiNuiiorul"
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a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia ( www.anm.ro), [a secfiunea
Med icamente de uz uman/Raporteaz.tr o._feaclie..adversS.

Agenfia Nafional[ a Medicamentului pi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia
Str. Aviator Sinitescu nr. 48, sector I
0l1478 - Bucureqti, Romdnia
Fax: +40 21 3163497
Tel:*402l317ll0l
E-mail: 4dr@anm,ro
www.anm.ro
Raportare onJ i ne la adresa: https ://adr.an m.ro/

Ca alternativd, reacfiile adverse suspectate se pot raporta gi c[tre reprezentanta localS a
definltorutui autorizaliei de punere pe pia[6, la urmdtoarele date de contact:

AbbVie Rom6nia SRL
Departamentu I Farmacovigi lenfd
Telefon: +40215293429
E - m a i I : farm-?c ov i g i I e nta. _ro m a n i a@ a b b v i e. c o m.

V Venclyxto face obiectul unei monitoriz6ri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapid[ de noi informafii referitoare la sigurant6.

Coordonatele de contoct ale reprezentanlei locole a delindforului de autorizalie de punere
pe piayd

in cazul in care avefi orice intreblri cu privire la informaliile din aceastA adres6, pute[i
contacta Departamentul Medical al Companiei ABBVIE S.R.L.:

ABBVIE S,R.L.
Str. Barbu Vtrcf,rescu 30 I - 3 I I, etaj 2
Clddirea LakeView
sector 2, Bucuregti
Cod Pogtal 020276
Telefon: +40 21 529 30 35
Fax: +40 21 529 3031
E-mail : informat-iemedicala@abhvie.com

Informa{ii detaliate privind acest medicament sunt disponibite pe pagina web a Agenfiei
Europene pentru Medicamente, la adresa:
https://ww-w.ema,guropa.eu/qn/docuLnents/product-information/venclyxto-epar-product-
information_ro.pdf.


