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- COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DiN
 DOMENIUL SANATATI!

Tunde 2021

emm o e - Venclyxto W (venetoclax) comprimste filmate:-Actualizavea. ..
FOT T

recomandarilor despre sindromul de lizd tamorals (SLT} Iz pacieutl cu
leucemie limfocitard cropicd (LLC)

Stimate profesionist din domeniul sandtitii,

Dé comun acord cu Ageniia Furopeand pentru Medicamente (EMAJ st cu
Ageniia Nafionald a- Medicamentufui §i a Dispozitivelor Medicale din
Romania {ANMDMR), companfa AbbVie Peutschland GmbH & Co. KG
doreste s4 vi informeze cu privire la urmétoarele: .

Rezumai

o Aun fost observate cazuri fatale de sindrom de lizi tumorala (SLT)
chiar si Ia pacientii ciirora li s-a administrat cea mai scizntd dozi de
venetoclax utilizatd in calendarul de titrare 2 dozei.

¢ SLT este un risc cunoscut al venetoclax.

» Respectarea strictd a titririi dozei i a misurilor de minimizare a
riscului de SLT, conform celor precizate in  Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP), este mecesard pemtru tofi
pacientii.

e Un card al pacientului va fi distribuit medicilor hematologi
prescriptori, pentru a fi inmnat fiecirui pacient.
Informafii suplimentare referitoare I problema de siguran{d
Venetoclax este un inhibitor selectiv al proteinel BCL-2, o proteind anti-apoptotics,

prezentd la nivelul celulelor B din LLC, responsabila cu refacerea funciiei de moarte
celularil programatd la celulele canceroase.
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Venetoclax este indicat in monoterapie san in combinafle cu rituximab, pentru fratamental
pacientilor adulji cu leucemie limfocitard cronic (LLC) tratat® anterior §i In combinatie eu
obinutzzumab, n LLC netratatd anterior, - - - S - . -
Administrarez Venetoclax poate determina o scidere rapida a incErchturii tumorale gi astfel
prezintd un risc de SLT la inifierea tratamentului gi in timpui fizei de titrare a dozel, la toti
pacientii eu LLC.

Scaderea rapidi a volumului tumoral poate duce la anomalii metsbolice cars, in uneie

situatii, pof proprésa spre efecte foxice din punctde vedéré clite, iriclusiv insuficientd

renals, acitmii cardiace, crize corvulsive sau ‘deces (adicE SLT manifestat ciinic). Dupd
puserea pe piati, au fost raportate cazuri de SLT soldate cu deces 1a pacientii cu LEC tratafi
cu venetoclax. O parte din aceste evenimente au avart loc 12 pacienii cérora li s-8 administrat
o dozd unici de 20mg de venetoclax (cea mai scizutd dozi utilizati la inifierea

tratamentului i T timpul fazet de titrare a dozel) i la pacienii cu risc de SLT scazut spre

mediu.

Rezumatul caracteristicilor produsuiys {RCP) este revizuit pentiu a reficcia recomandirile
actualizate §i a evidentia importantz respectirii stricte a masuritor de reducere la minimum
& viscului de SLT la togi pacientii cu LLC, indiferent de Tncrediura tumoraii sau de alti
factori de rise de SLT cunoscufi.

Pentru a reduce la minimum riscuf de SLT la pacienfii cu LLC, medicii care prescriz
medicamentul trebuie:

s 5% evalueze factorii specifici ai pacientului privind nivelul riscului de SLT, inclusiv
comorbiditiiile, in special functia remai? redusd, Incircitura wmorais g
splenomegalia, inainte de adminisirarea primei doze de venetoclax;

oS3 asigure tuluror pacieniilor hidratare profilactici §i medicamente care scad nivelul
acidu! uric in singe, inainte de adeministrarea primei doze de venetoclax;

e Si efectuere monitorizarea testelor biochimice sanguine §i evaluarea fncircaturii
tumaorale;

» Si initieze ajustirile de dozd si misurile recomandate Tn cazul modificarilor testelor
biochimice sanguine sau al simptomelor care sugereazi SLT, asociate cu
administrarea venetoclax;

e S& puna la dispozifia fiechrui pacient Cardul pacientului {care va fi- distribuit
medicilor hematologi prescriptori). ‘Acest card va include importanfa hidratirii 5t o
listéi a simptomelor SLT pentru czre pacientul trebuie si solicite de urgent asistentd
medicald, in cazul aparitiei acestora.

Apel fa raporiarea reactiilor adverse

Este important si raportai orice reacie adversd suspectatd, asociatd cu -adminisizarea
medicamentufui ¥ Venclyxto (venétoclax) citre Agentia Nationald a Medicamentului 5i a
Dispozitivelor Medicale din Roménis, in conformitate cu sisternul national de raportare
spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiet Naionale
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a Medicamentului gi 2 Dispozitivelor Medjcale din Roménia ( Ia.E [a sectiunea
Medicamente de 3z uman/Raporteszs o reactie masmam;

Agentia Nafionald a Medicameutului si 2 Dispozitivelor Medicale din Romdnia
Sir, Aviator SEndtescu nr, 48, sector |
011478 - Bucuresti, Roménia

Fax:+40213163457 . T

Tel: +4 021 3171101

E-mail: adr@amm.to

WWW.anm.ro

Raportare online Ia adresa: httos//fadranm.oof

Ca -alternativi; reactiile adverse suspéctale se pot raporia si citre reprezentanta locaifi a -
detingtorului autorizatiei de punere pe plefd, la vemdtoarele date de contact:

AbbVie Roménia SRL

Departamentul Farmacovigilenig

Telefon: +40215293429

E-mail: farmacovigilenta romaniai@abbvie.com.

¥ Venclyxto face obiecti unei monitoriziri suplimentare. Acest luern ve permite
identificarea rapidd de not informatii referitoare la siguranii.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detinitoruini de autorizefie de punere
pe platd

fn caznl Tn care aveyi orice inzrebari cu privire la informatiile din aceastd adresd, puteti
contacta Departamentul Znn:nmu al Companiei ABBVIE $.R.L.:

ABBVIESR.L.

Str. Barbu Vécirescu 301 —-311, etaj 2

Cladirea LakeView

sector 2, Bucuresti

Cod Pogtal 020276

Telefon: +40 21 529 30 35 -
Fax: +40 21 526 30 31 :

E-mail: informatiemedicala@abbvie.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe pagina web a Agentiei .
Europene pentru Medicamente, la »Qmmm.
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