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LECBA KONCI,
ZIVOT POKRACUJE

Pacienti s CLL po dokonceni léchy maji
dalSi obdobi bez aktivni terapie™

@ Cilové datum dokonceni lécby
@ Obdobi bez aktivni Iécby
@ Limitovana Ié¢ebna expozice

@ Fixni naklady na lécbu

VENCLYXTO + OBINUTUZUMAB' / STOP VENCLYXTO + RITUXIMAB'
Fixni délka lé¢ebného rezimu 1 rokt po 1 roce Fixni délka Ié¢ebného rezimu 2 roky*

Zkrécené informace o lécivém pripravku - informace zaméFené pouze na lécbu chronické lymfocytarni leukemi

Nazev lécivého pripravku: Vendyxto 10 mg potahovan tablety; Venclyrto 50 mg potzhované tablety; Vencito 100 mg potahovanctablety. Nézew ticinneé Itky: venetoclavum. Indikace: Prpravek Vendto v kombinaci s obinutuzumabern e indkovain k Iécbe dospeljch pacentt s dosud nelécenou chronickou
hmfoytleukémi 1L PifprvekVenchtov kombinaistuimabem e nckova léchedosplcnpacenis L, et dostal minimélne e piechoe 6. Monaterapiepfprakem Venchdojeindiovina é¢he CLLsdeled 7 nebo muladgenuTP53 udospech pacienti nevhodnjch k écbg nfibitorem
aréhy B-bunéného receptoru, nebou nichz ato échaselhala nebosabsenade\eceﬁpnebomuacegenuTP53udospelychpac\enuumchzse\halachemmmunoerap\e\Iecbamh\bl remn dréhy & bunénehoreceptoru, Ppravek Vencyov kombinacis hypometyecn itk e indikovin k écbédospéljch pacentd
snoved\agnowkovanouakummyelmdmleu Gmif[AML) ke nefso zisobifk nenzin hematerapi. Kontrainlkace: Hypersenzitta na éGiou dtku nebo na keroukli pomocnou tk; U pacett s CLLsoutasné pousesinjminhii ory(YP3Ap|zahaJem terapie a behem ttace davky; u Sech pacientd
uvan pipravkd obsahujicch tiezalku teckovanou. Davkovamazpusob odani: Léchuvenetoklaxem musfzahéjita monitorovat ékarse zkuSenostmi s pouitim profinédorovych I&cvjch pipravkc U pacientl écenych venetokaxem se e wninout syndrom nadoroveho rozpadu TLS).K prevend asnifeni rizka TLS
jtiehase it nformacemi popsanjmiv SPC, g hod ika, profylakickjch opatient,pléinu trace dévky,aboretomho monitorovan alékovich interake Riztko TLSje neustale, alofené na mnoha faktorech veetné komnorbidit (zejméina sniZené funkee ledvin),wsoké nadorové zétéze a splenomegale pi CLL
e, i opétunémaatienléchy venetokarem iehapostupovatpodl pokynd kmaifkac dékySPC. CLzahoveikaje 20 mgvenetokiau jednou denné podobu7 i Dékasemusipodobu i postupnéay ot ijevizSPC) anadennidévk 00 mg.
Ugelem pétitydenni tirace davky Je postupne amensovani nadorové 22tz (tv. debulking) a sniZovai iz TLS. Venetoldax v kombinacis obinutuzumabem: Venetoklax se podéva celkem 12 I, pricem kazdy cylus mé 28 d: 6 Kl v kombinac s obinutuzumabern a ndsledng 6 ykld venetoklaxu samostainé.
Obinutuzumab podéveite 1. den 1 cyk\uvdavce100mg,naslednadava900mgmuzebytpodana1neboZden8a15den1cykIuapa e kaidEho dalsho 28dennio yklu -elkem 6 g - podveie davku 1 000 m. Dvactycruh en 1.y zacnete postupovet pocle Sjdennihoschémtu race daky
venetokla vz tabulka v SPC)  do 28.dne 2 yl.Po dokoncent schématutace vk doporutend davka venetoklanu d 1. e 3.k obinutuzumab 7 do pslediiho e 12 gKlu 400 mayednou denné. Divka venetoklar v kombinads tuimabem ot Dopoucenadavkaveneto lawu v kombinaci
s rituximaber je 400 mg jednou denné. Rituimab podaveite poté, co pacient dokondilpl ftrace davky a dostaval doporucenou denn ddvku 400 m venetoklaxu po dobu 7 dni. Venetok\axseuzwapodobu24meswcuod1dnewk\u rtuyimabu. Davka venetoklaxu v monoterapiipo tiraci: Doporucend dévka
venetoklaxu je 400 mg jednou denné. é¢ba pokracuje a2 do progrese onemocnéni nebo do doby, kdyjipacient piestane tolerovet AML zahajovaci dévka je 100 mg venetoklatu 1. den, 200 mg 2. den a 400 mg 3.a kady dals den. eaciiin se md podavatvdvee 75 malm? intravenczné nebo subkutdnné 1.7 7. dni
kadého 28denniho cyklu pocinaje 1. dnem 1. cyklu. Decitabin se m podavat v ddvce 20 mo/m intravendzné v 1.az 5. dni kazdého 28dennho cyku pocinaje 1. dnem 1. cyklu. Podvan venetoklaru lz pocle potfeby plenuit il écheé hematologické toxicy  obnove kreuniho obrazu iz tabulka v SPC).V podvani
venetoklaxuvkombinacis hypometylacnilétkou se md pokracovat,dokud nenzténa progrese onemocnéni nebo nepiatelnd toxicta.Pro dalf opatfent ke snizenirizka TLS piféche CLLi AMLviz PC. Zéstnf populace: U sarich pacientt (v véku 65 lf) nenitieba upravovat davku. U pacientis lehkou, stfedné tékou
nebotézkou poruchou funkee ledvin (CrCl > 15 mlmin < 90 mimin) neni Gprava davky nutna. Venetoklaxse md pacientim s tézkou poruchouﬁnkce ledvin (CrC) > 15 mifmina < 30 mi/min) podvatjen v pripad, Ze iinos perizko, a pacenty je teba dCladnei monitorovat kvl znamkém toxicity zhledem e
avjsenémurizku TLS. U pacientlslehkou nebostiedné tézkou poruchoufunkee jater e zacnd dprava dévky nedoporucuje, aleu pacientlse stiedng ézkou poruchoufunkce jaterjetebia i zahdjeniterapie ave fazittace dévky dCilacneji monitorovatznamhytoxicty. U pacientd stézkou poruchou funkee jaterje doporuceno
v pribghu lécby sizeni dévky minimdlng o 50 %.Tyto pacienty jetfeba dtkladnej monitorovat kil znémkém toxicty.Bezpehost dinnost prpravku Vencito u dét do 18 et nebyla sanovena. Zptisob podani: Perordln podni tablety se mjf polykat celé  zapijetvodou kazdy den piblin ve sejnou dobu. Tablety
se musf uzvat s jclem. ZvlaStni upozoréni a varovani: CLL: V)& izko TLS pfi zahdjent écby venetoklavem majf pacienti s vysokou nadorovou zse, izko déle zvyuje snizend funkee ledsin (CiCl < 80 milmin). U pacient je ieba posouditrizko a maj dostévat pisushou proyla TLS veetné hydratace
aantihyperurikemickjch itk e tfeba monitorovat biochemické parametry krve  abnomality neprodlené esit Podévani se mustv prpadeé potieby prerust. U pacent écenjch venetoklavem ve sudiich v kombinaci ituximabem nebo obinutuzumabem nebovmonoterapibyla hlSena neutropenie 3.nebo . stupné.
Behem [écoy se must monitorovatplny kreuni obraz. U pacientl s ézkou neutropenit e doporucuje perusenéchy nebo snizeni davek. Byly hlaSeny zavane infekce vCetne prpad sepse  fatlnim zakonCenim. P podezien nainfekei e tfeba hned podat écbu veetné antimikrobidlnich ltek a poddvéni venetoklavu
pierusit nebo primefend sntjeho dvku. AML u pacentd e feba dodovat proflaktickd opateni protiTLS: VSichni pacienti maf mitpied zahdjenim podavai venetoklaxu pacet eukocyt < 25 1070 a pied Iécbou mize bt ydadovana cytredukce. Viichi pacenti maj bt ped zahéjenim pruni diky venetoklavu
abehem fize fitrace dévky dostatetné hydratovéi a maf dostavat pfpravky snizujcthyperurikéii Zhodnofte biochemické hodnoty kv, kysefina motové, fosfor, vipnikakreatinin) a preexistuic abnormality koriguite e zahéjenim Icby venetokfaxem. Sledute biochemické hodnoty v souvisejisTLS podle
asoveho hamonogramu vedeného v SPC. U pacientusrzkowjmi faktory proTLS se majavéit dals opatfentvcetné ntenziejSho laboratomiho montorovéinia sizent zahajovacidavky venetoklaxu. U pacienti s AVILje e zahdjenim [écby cast neutropene 3.nebo 4. stupné. Pocet neutroflc se mze pf podévani
venetoklaxu v kombinad s hypometylacn tkou zhorSit Neutropenie se mze v dakich yklech écby vyskytnout znovu. Behern ey se must monitorovat plny kreunf obrez. U pacientts ézkou neutrapeni se doporucuje pieruSeni écby nebo snizeni dévek. Byly hldSeny zévazné infekee veetné pripad sepse sfatélnim
zakontenim. P podezfent na infeke e tba fhned podat Iécbu veetné antinikiobidlnich litek @ podvéi venetokiaxu pierusit nebo snitjefo davku a pout ristové aktory (nap: G-CSF), podle potieby. Upravy davky venetoklaxu 2 divodu neédoucich tiinkd jsou podrobné uvedeny v SPC. Nezadouei uinky: CLL:
Nejcastéjsimi nezédoucimi dcinky (> 20 %) bovolného stupné u pacientd, ke dostéval venetoklax ve studich v kombinaci s obinutuzumabem nebo rturimabern, byly neutropene, prjem a infekce homich cestdjchacich. Ve studlich v monoterapibyly nejcastésmi nedédoucim Ucinky neutiopeniefsnizen pottu
neutrofid, prjem, nauzea, anemie,inava  nfekce homich cst ychacic. Nejastej uvadgnjmi zévainyimi nezédouni cinky (> 2 %)u pacientd, ktftdostavalvenetoklax v kombinaci obinutuzumabern nebo rituximabem, byly pneumone sepse, febrln neutropenie LS. Ve studich v monoterapi byl nejcastei
Uvédénjmi zavainyimi nezadoucimi dcinky (2 2 %) pneumonie a febrini neutropenie. Pierusens léchy a snien dévky kvili nezédoucim dicinkim u CLL K ukoncent Iécby kvl nezédoucim dcinkdim doslo u 16 % pacentl lécenjch venetoklaxem v kombinaci s obinutuzumabem nebo rtuximabem ve studiich
CLL14 3 MURANO.Ve studichvmonoterapi s venetoklavem ukondil écbu 11 % pacienti* v ddslecku neadoucich dcinkd. Ke sniendavky ki nezédoucim ki bylo pistoupeno u 21 % pacenti Iécenjch kombinacivenetokfaxu a obinutuzumabuve sudii CLL14,u 15 % pacient écench kombinacivenetoklawu
a rtuimabu ve studii MURANO a u 14 % pacenti écenjch venetoklaxem ve studiich v monoterapt. K pierusen Iécby v ddsledku nezédoucich dtinke doslo u 74 % pacient écenych kombinaci venetoklaxu a obinutuzumabu ve studi CLL14 3 u 71 % pacientl I&cenjch kombinact venetoklaxu a ituximabu ve studii
MURANO; nejcasteim neédoucim cinkem, ktery ved! k preruSen I&cby venetoldau,byla neutropenie (41 % ve studii CLL14 3 43 % ve stucii MURANO). Ve studiich v monoterapii s venetoklaxem doslo k pienusen Iécoy v dtisleku nezédoucich dcinki u 40 % pacientl; nejéastéim nezédoucim cinkem, Kerj ved!
k pieruSent ecby,byla neutropenie (5 %). AML: Ve sucii IALE A byl u pacienti écenych venetoklakem v kombinac  azaciidinem nejéasteise yskytuicimi nezadoucimi dcinky (2 20 %) kteréhokolistupn trombocytopene, neutropee, ebini neutropenie, nauzes, prijem, avaceni, anernie, tnava, pneumorie,
hypolelemieaniiend hutkiclu. Neisi léSenjm zvainjmi neadoucimi inky (> 5 ) u pacentl e dostvalivenetoklav kombinac s azciidinem, byl fbrilf neutopenie, preumonie, sepse aknécent Ve studi M14 358 byl  pacentd écenjch venetoavem  kombina s dectabinem nestf se
vysktujciminezédoucimidcinky (> 20%) Keréhokolstupné rombocytopenie, ebrinineutropente, nauzea, vacent pneurnonie, rtjem nava, 2dvatsynkopa, avacent neutropene,hypotenz,hypokelemi, siZendchutkjdu bolest vy, bolestbiichaa anemie Nejst léen{mizdvainymi nddoucmi iiky
(>5%by\y ebnlmneutmpeme neumonie, baklenemleasepse 30denni mortalta vestudii VIALE A byla 7.4 % (21/283) v rameni s venetoklaxem v kombinaci s azact \dmema63%(9 44)vramenis placebem a azadit |dmem 30denmmorlamavestuduM14358by\auveneoklaxuvkombmausdeaabmembS%
(2131) Perusen lécby a sizent rﬁvky i ndoucm cinkin u AML: Ve sudi VALE A oSl kukonten podavini venetokanu  iledhu neadoudc dink u 24 % pacent éenjch kombinact venetokla  azacidinu.Kesnfen dékovint venetola  dusledku nedoucch okt dolo 2 pacenti.
K preruSeni podévanfvenetoklaxu v dsledku nezédoucich tcink( doflo u 72 % pacient?. U pacientt u kterjch doSlo k vymizentleukemickich bunékz kostnf diené, bylo u 53 % podévan preruseno z divodu ANC < S00/mikioltr Nejgastéi nezadouc Giinky, které vedly k prerusent podavéni venetokdaxu (> 10 %), byly
febrini neutropenie, neutropenie, pneumonie a rombocytopenie. Ve studi M14 338 doslo k ukoncent podavani v disedku nezédoucich ticinkd u 26 % pacienti eench kombinactvenetoklaxu a dectabinu. Ke sizent dévky v iilecku neédoucich dcink: dolo u 6 % pacient. K pieruSent podvani v ddslecku
nefddoucich dcinkd doslo u 65 % pacientl nejéatei nezédouc dcinky, teré el k pieruSen podvén venetoklaxu (2 5 %), byy febriini neutrapenie, eutropenielsnizeny pocet neutrofld, pneumonie, snizeny pocet trombocytd asniZeny pacetleukocyt. Interakce: Siiné nebo stiedng siiné ntibitory CYP3A (napt:
ketokonazoltrakonazol, posakonazol,vorikonazol, Klarithromycin) inhbiory Pgp BCRR,induktory CYP3A, aithromycin tky snizuc ladin Zludeg kyseiny sekvestranty 2ucowjch kysein, warfarn mohou meit exporicivenetoklaxu a mize byt vfSeno izko LS pi zahdjeniterapie:a béhen itrace davky. Pacenty
jetieba dUkiadnéjimonttojovat kviliznamkim toxcty a miZe byt zapotiebi dévku déle upritpodrobnostiviz SPC). Venetoklax s nemd podvat soucasnese silnjminebo stiedng siinjmiinduktory CYP3A. Tehotenstvi a kojenis Zeny se béhem uiivéni rfpravku Vendlyto a po dobu nejméné 30 dn po ukoncenléchy
majivyhnout otéhotnén. Zeny ve fertinim véku proto musf béhem uzivnivenetoklaxu a po dobu nejmeéné 30 dnd po ukancenléchy pouzvat ysace Gicinnou antikoncepci.V soucasné dobé neni znamo, zda venetoklax mize snt cinnost hormona’lm’ant\'kontepce,a protoZeny uZl'vaj\’dhormona’lniamikoncepd majf
picat  barfouou metodu. Behem &by pipravkem Vendyo e teba et kojent Uhovévan zadnezv\astmpodmmkyuchovavam Balenl Venclyrto 10 mg: 10neb014tab\et Vendlyeto 50 mg; 5neb07lab|e Vendyxto 00 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicendsobné baleni 112 tablet. Dritel rozhodnuti
oreglstracl AbbVie Deutschland GmbH& Co.KG, Knolstrass, 67061 Ludwigshafen, Némecko.Registrani csta: Venclyvto 10m: EU/1/16/11381001 (101ablet) EU/1/16/1381002(141ablet Venclyxto 50mg: EU/1/16/1138/003 5tablet) EU/1/16/138J00A4(7 tablet Venclyto 100mg: EU/1/16/1138/005 7 table),
Eun /16k 18006(14 ab(!e),EU 16/1138/007 (112 table) Posledni revize textu: 08/2023.Pripravek e vazin na pedlis €k aje hrazen smlunim zdravotnickjm zafzenim 2vefejnghozdravotniho pojiténtu pacientts CLL proindikace schvalené prokombinacis obinutuzumabem nebo rituximabem au pacientl
SAMLvkombinadi s azaditdinem.

Seznamte s, prosim, s tplnou informacfo pripravku pro vsechny schvalené indikace dlie, neZ e piedepiSete.

*po 12 cyklech v délce 28 dni pro léchu VEN+0; * po Stydenni fézi titrace davky a 24 cyklech v délce 28 dni pro lécbu VEN+R. VEN+0 = venetoklax + obinutuzumab; VEN+R = VENCLYXTO + rituximab; CLL = chronicka lymfocytarni leukémie.

Reference: 1. SPC VENCLYXTO; 2. Al-Sawaf 0, Zhang C, Robrecht S, et al. Venetoclax-obinutuzumab for previously untreated chronic lymphocytic leukemia: 5-year results of the randomized CLL14 study. HemaSphere. 2022;6:(S3):49-50; 3. Seymour JF, Kipps TJ, Eichhorst B, et al. Enduring
undetectableMRD and updated outcomes in relapsed/refractory CLL after fied-duration venetoclax-rituximab. Blood. 2022. https:/doi.org/10.1182/ blood.2021015014. Published online May 5, 2022.

Uplné znéni SPC pripravku Venclyxto je k dispozici u zastupce spole¢nosti AbbVie s.r.o. na stanku nebo Ize zobrazit na adrese: hittps://www.abbvie.cz/our-science/products.html
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