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Véstule veselibas apriipes specialistam

Venclyxto ¥ (venetoclaxum) apvalkotas tabletes: atjauninitie ieteikumi par audzéja
lizes sindromu (ALS) hroniskas limfoleikozes (HLL) pacientiem

Cien. veselibas apriipes specialist!

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG péc saskanosanas ar Eiropas Zalu agentiiru (EMA) un
Zalu valsts agentiiru vélas Jis informét par talakminéto:

Kopsavilkums

e Letali ALS gadijumi tika noveéroti ari pacientiem, kas sanéma vismazako
venetoklaksa devu atbilstoSi devas titréSanas shemai.

e ALS attistiba ir zinams venetoklaksa risks.

e Visiem pacientiem janodroSina stingra devas titré$anas noradijumu un ALS
riska mazinasanas pasikumu ievéro$ana, ka tas noradits zalu apraksta.

e Hematologi, kuri parakstis Venclyxto, sanems pacientu Kartites, kas
jaizsniedz katram pacientam.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Venetoklakss ir B §inu limfomas-2 (BCL-2) proteina selektivs inhibitors, kas véZa §iinas
atjauno ieprogramméto $inu bojaeju. Venclyxto monoterapija vai kombinacija ar rituksimabu
ir paredzgts hroniskas limfoleikozes (HLL) arsté3anai pieaugusiem pacientiem, kuri jau ir

sanémusi vismaz vienu terapiju, vai kombinacija ar obinutuzumabu iepriek$ nearstétas HLL
arsteSanai.

Venetoklaksa lietoSana var izraisit audzgja sloga strauju samazinasanos HLL pacientiem,
tadejadi radot ALS attistibas risku terapijas sakuma un devas titréanas fazes laika.

Strauja audzgja tilpuma samazina$anas var izraisit metaboliskus trauc€jumus, kas reizém var
progresét lidz klmniski toksiskai ietekmei, tostarp lidz nieru mazspejai, sirds aritmijam,
krampjiem un navei (t. i., klinisks ALS). Pecregistracijas uzraudzibas laika tika zinots par
letaliem ALS gadijumiem HLL pacientiem, kuri tika arstati ar venetoklaksu. DaZi no $iem
gadijumiem attistTjas pacientiem, kuri sanéma vienreizgju venetoklaksa 20 mg devu (mazaka

deva terapijas sakuma un devas titrésanas faz€), un pacientiem ar zemu Iidz vidgju ALS
attistibas risku.



Zalu apraksts tika parskatits, lai taja atspogulotu atjauninatos ieteikumus un uzsvértu ALS riska
mazinaSanas pasakumu stingras iev@roSanas nozimi visiem HLL pacientiem neatkarigi no
audzgja sloga un citiem zinamiem ALS riska faktoriem.

Lai samazinatu ALS attistibas risku HLL pacientiem, veselibas apriipes specialistam,
kas nozime terapiju:

e pirms pirmas venetoklaksa devas nozimé&$anas janovérté pacienta specifiskie ALS
attistibas riska faktori, tostarp pacienta blakusslimibas, it Tpasi samazinata nieru funkcija,
audzgja slogs un splenomegalija;

e visiem pacientiem pirms pirmas venetoklaksa devas nozimé&Sanas janodroSina
profilaktiska hidratacija un janozime antihiperurikémiskie lidzekli;

® javeic asins biokimisko raditaju kontrole un audzgja sloga kategorijas novértéjums;

® jaievéro devas pielagoSanas noradfjumi un ieteicama riciba, ja rodas izmainas asins
biokimiskajos raditdjos vai paradas simptomi, kas norada uz ALS saistiba ar
venetoklaksa terapiju;

e katram pacientam jaizsniedz pacienta kartiti (tiks izplatita hematologiem, kas parakstis
ziles). Saja kartits tiks ieklauta informacija par hidratacijas nozimi, ka ari noraditi ALS
simptomi, lai So simptomu gadijuma mudindtu pacientus nekavgjoties vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

Zinosana par blakusparadibam

V¥ Venclyxto tiek piem@rota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét
Jaunako informaciju par 3o zalu dro$umu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
Jjebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino3anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotdm iespgjamam zilu blakném Zalu valsts
agentiirai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes ,,Zinot
par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties ,,Zino par zalu
blakn&m™, un ,,Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas
neplemesam"bas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Par noveérotajam blakusparadibam Jus varat zinot ari AbbVie SIA, sazinoties ar nacionalo

kontaktpersonu farmakovigilances jautajumos Aiju Endeli, rakstot uz e- pastu
AbbVieBalticsPV@abbvie.com



Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi saistiba ar $aja véstulé sniegto informaciju, lidzam sazinaties
ar AbbVie Mediciniskas Informacijas nodalu: Aiju Kragi, Vainodes iela 1, Riga, LV-1004,
Latvija, tel: +371 67605093, mob. tel.: +371 26451999, e-pasts: aija.krage@abbvie.com vai
nosutot e-pastu uz adresi medinfobaltics@abbvie.com.

Ar cienu,

Jolanta Zaikauskiene
Mediciniska direktore Baltijas valstts un Ukraina

AbbVie UAB
Tel: +370 656 61 229
jolanta.zaikauskiene@abbvie.com



