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Venclyxto V¥ (venetoklaks) dhukese poliimeerikattega tabletid:
Uuendatud soovitused tuumoriliilisi siindroomi (TLS) kohta
KLL-iga patsientidel

Lugupeetud tervishoiutdoétaja,

Madgiloa hoidja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG soovib kokkuleppel Euroopa Ravimiameti
(EMA) ja Eesti Ravimiametiga teavitada teid jargmisest:

Kokkuvote

® Surmaga Idppenud TLS-i juhtumeid on tidheldatud isegi patsientidel, kes
saavad vidikseimat venetoklaksi annust, mida kasutatakse annuse
tiitrimise skeemis.

® TLS on venetoklaksi puhul teadaolev risk.

e Koigil patsientidel tuleb rangelt jirgida ravimi omaduste kokkuvéttes
kirjeldatud annuse tiitrimise skeemi ja TLS-i riski minimeerimise
meetmeid.

® Ravimit mddravatele hematoloogidele jagatakse patsiendikaardid, mis
tuleb anda igale patsiendile.

Ohutusprobleemi taust

Venetoklaks on B-rakulise Iimfoomi valgu 2 (BCL-2) selektiivne inhibiitor, mis taastab
véhirakkudes programmeeritud rakusurma. See on naidustatud eelnevalt ravitud kroonilise
limfotsuitleukeemiaga (KLL) tdiskasvanud patsientide raviks monoteraapiana  vdi

kombinatsioonis rituksimabiga ja eelnevalt mitteravitud KLL-iga patsientidele kombinatsioonis
obinutuzumabiga.

Venetoklaksi manustamine v3ib pShjustada kasvajakoormuse kiiret vahenemist ja kujutab seega
TLS-i riski kdigil KLL-i patsientidel ravi alustamisel ja annuse tiitrimise faasis.

Kasvaja mahu kiire vdhenemine v8ib pdhjustada metaboolseid haireid, mille t&ttu vdivad
monikord areneda Kliiniliselt toksilised toimed, sealhulgas neerupuudulikkus, siidame
ratmihdired, krambid ja surm (s.o kliiniline TLS). Venetoklaksiga ravitud KLL-i patsientide puhul
on pdrast turustamist teatatud surmaga |8ppenud TLS-i juhtudest. Mdned neist juhtudest
esinesid patsientidel, kes said 20 mg venetoklaksi iiksikannuse (véikseim annus, mida
kasutatakse ravi alustamisel ja annuse tiitrimise faasis) ning ka véaikese kuni keskmise TLS-i
riskiga patsientidel.



Ravimi omaduste kokkuvdte vaadatakse Ulle, et see kajastaks ajakohastatud soovitusi ja
réhutaks TLS-i riski minimeerimise meetmete range jargimise tahtsust kdigi KLL-i patsientide
jaoks, hoolimata kasvajakoormusest ja muudest teadaolevatest TLS-i riskifaktoritest.

TLS-i riski minimeerimiseks KLL-iga patsientidel peavad ravimi viljakirjutajad:

® enne venetoklaksi esimest annust hindama TLS-i riski taseme patsiendispetsiifilisi
tegureid, sealhulgas kaasuvaid haigusi, eriti véhenenud neerufunktsiooni,
kasvajakoormust ja splenomegaaliat,

® enne venetoklaksi esimest annust tagama kdigile patsientidele profiilaktilise
hidratsiooni ja hliperurikeemiavastased ravimid,

tegema vere biokeemia uuringu ja kasvajakoormuse kategooria hindamise,

jargima vere biokeemia muutuste vdi venetoklaksiga seotud TLS-i siimptomite korral
soovitatavat annuse muutmist ja toiminguid,

® andma igale patsiendile patsiendikaardi (mis jagatakse ravimit véljakirjutavatele
hematoloogidele). See kaart sisaldab teavet hudratsiooni téhtsuse kohta ja loetelu
TLS-i simptomitest, mille tekkimisel peab patsient kohe arsti poole péérduma.

Korvaltoimetest teatamine

v Kéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis v&imaldab kiiresti

tuvastada uut ohutusteavet. Tervishoiutéstajatel palutakse teavitada kdigist vdimalikest
kdrvaltoimetest Ravimiametit v8i miiligiloa hoidjat.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdorvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Ettevotte kontaktandmed

Kui teil on selles kirjas sisalduva teabe kohta kiisimusi, v8ite pdérduda meie kohaliku
meditsiiniala nduandja Tarmo Kilg (+372 5026991) vdi meditsiiniteabe osakonna poole aadressil

medinfobaltics@abbvie.com.
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