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Venclyxto (venetoclax)
Prezentare generala a Venclyxto si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Venclyxto si pentru ce se utilizeaza?

Venclyxto este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea adultilor cu urmatoarele
tipuri de cancer al sadngelui:

e leucemie limfocitard cronica (LLC);
e leucemie mieloida acuta (LMA).
In LLC, se utilizeaza in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului sau in monoterapie.

Venclyxto poate fi utilizat in asociere cu obinutuzumab, la pacienti care nu au fost tratati anterior
pentru LLC, sau cu rituximab, la pacienti care au facut cel putin un tratament anterior. Obinutuzumabul
si rituximabul sunt medicamente de imunoterapie (medicamente care actioneaza prin mecanismul de
aparare al organismului).

Medicamentul se poate utiliza si in monoterapie:

e la pacienti cu modificari genetice specifice (deletia 17p sau mutatia TP53) care nu pot fi tratati cu
medicamente numite inhibitori ai cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B (ibrutinib si
idelalisib) sau in cazul in care aceste medicamente nu au mai dat rezultate;

e la pacienti care nu au aceste modificari genetice si la care nu a dat rezultate nici chimioterapia
asociata cu imunoterapie, nici tratamentul cu un inhibitor al caii de semnalizare a receptorilor
celulelor B.

In LMA, Venclyxto se utilizeaza in asociere cu azacitidind sau decitabind la adulti care nu pot face
chimioterapie intensiva.

Venclyxto contine substanta activa venetoclax.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Taax
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum se utilizeaza Venclyxto?

Tratamentul cu Venclyxto trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in administrarea
medicamentelor impotriva cancerului, iar medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicald. Venclyxto este disponibil sub forma de comprimate (10, 50 si 100 mg) care se administreaza
pe cale orald, o data pe zi, in timpul mesei.

In LLC, doza initiald de Venclyxto este de 20 mg pe zi si se mireste treptat timp de cinci s&ptdmani,
pana la 400 mg pe zi. Se continua apoi cu o doza zilnica de 400 mg, durata tratamentului depinzand
de medicamentul cu care este asociat pentru administrare. in monoterapie, Venclyxto se administreaza
atat timp cat tratamentul continud s dea rezultate. In LMA, doza initiald este de 100 mg si este mérit&
la 400 mg pe zi intr-un interval de trei zile. Poate fi necesara reducerea dozei sau intreruperea sau
oprirea tratamentului daca apar anumite reactii adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Venclyxto, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Venclyxto?

Substanta activa din Venclyxto, venetoclaxul, se leaga de o proteina numita Bcl-2. Aceasta proteina
este prezentd in cantitati mari in celulele canceroase care cauzeaza leucemie, ajutandu-le sa
supravietuiasca mai mult timp in organism si facandu-le rezistente la medicamentele impotriva
cancerului. Legandu-se de Bcl-2 si blocandu-i actiunea, venetoclaxul cauzeaza moartea celulelor
canceroase, incetinind astfel progresia bolii.

Ce beneficii a prezentat Venclyxto pe parcursul studiilor?
Leucemie limfocitara cronica (LLC)

Studiile au aratat c3, la o mare parte din pacientii care au urmat tratamentul cu Venclyxto in
monoterapie, celulele canceroase au disp&rut partial sau complet. intr-un studiu principal efectuat la
107 pacienti cu LLC si deletie 17p tratati anterior, 75 % din acestia au raspuns partial sau complet la
tratamentul cu Venclyxto. Intr-un alt studiu, efectuat la 127 de pacienti cu sau fard deletie 17p sau
mutatie TP53, rata de raspuns a fost de 70 %. Toti pacientii din al doilea studiu primisera anterior
inhibitori ai cdii de semnalizare a receptorilor celulelor B.

Al treilea studiu, efectuat la 389 de pacienti cu LLC care facusera cel putin un tratament anterior, a
aratat ca pacientii tratati cu Venclyxto plus rituximab au trait mai mult fara agravarea bolii
(supravietuire fara progresia bolii) decat pacientii tratati cu rituximab si bendamustina (alt medicament
fmpotriva cancerului).

Alt studiu care a cuprins 432 de pacienti cu LLC la care boala nu fusese tratata anterior a constatat ca
pacientii tratati cu Venclyxto plus obinutuzumab au trait mai mult fara agravarea bolii, fata de pacientii
tratati cu clorambucil (un medicament chimioterapic) plus obinutuzumab.

Leucemie mieloida acuta (LMA)

Un studiu care a cuprins 431 de pacienti cu LMA la care boala nu fusese tratata anterior a constatat ca
65 % din pacientii tratati cu Venclyxto plus azacitidina nu au mai avut semne ale bolii (raspuns
complet), cu sau fara refacerea celulelor sanguine, fata de 25 % din pacientii tratati cu azacitidina in
monoterapie. Pacientii au trait in medie 15 luni cu Venclyxto plus azacitidina, fata de 10 luni cu
azacitidina in monoterapie.
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Care sunt riscurile asociate cu Venclyxto?

In LLC, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Venclyxto administrat in asociere cu
obinutuzumab sau rituximab sau in monoterapie (observate la mai mult de 1 persoana din 10) sunt
pneumonie (infectie la plamani), infectii ale nasului si gatului, valori scdzute ale neutrofilelor (un tip de
globule albe), anemie (numar mic de globule rosii), limfopenie (valori scazute ale limfocitelor, un tip de
globule albe), hiperkaliemie (concentratii mari de potasiu in sdnge), hiperfosfatemie (concentratii mari
de fosfat in sange), hipocalcemie (concentratii mici de calciu in sange), diaree, greata, varsaturi,
constipatie si oboseala.

Cele mai frecvente reactii adverse grave (observate la mai mult de 1 persoana din 10) au fost anemie
si numar mic de neutrofile. In LMA, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Venclyxto utilizat in
asociere cu azacitidina (observate la mai mult de 1 persoana din 10) sunt pneumonie, septicemie
(infectia sangelui), infectii urinare (infectia structurilor care transporta urina), neutropenie (valori
scazute ale neutrofilelor, un tip de globule albe) insotita sau nu de febra, anemie, trombocitopenie
(valori scazute ale trombocitelor in sange), hipokaliemie (concentratii mici de potasiu in sange),
scaderea poftei de mancare, ameteala, dureri de cap, greatd, diaree, varsaturi, stomatita (inflamarea
mucoasei gurii), dureri abdominale, dureri articulare, slabiciune, oboseald, scaderea in greutate si
valori crescute ale bilirubinei in sdnge (concentratii crescute de bilirubina in sdnge, un produs de
descompunere a globulelor rosii care poate cauza ingalbenirea pielii si a ochilor).

Cele mai frecvente reactii adverse grave (observate la mai mult de 1 persoana din 10) sunt
pneumonie, septicemie, neutropenie insotitd sau de febra, anemie, trombocitopenie, hipokaliemie si
sangerare. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Venclyxto, cititi prospectul.

Venclyxto este contraindicat in asociere cu sunatoare (remediu din plante utilizat pentru tratarea
anxietatii si depresiei). Utilizat in LLC, Venclyxto este contraindicat si in asociere cu medicamente care

sunt ,inhibitori puternici ai CYP3A” in fazele incipiente ale tratamentului. Pentru lista completa de
restrictii, cititi prospectul.

De ce este Venclyxto autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Venclyxto sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

in LLC, o mare parte din pacienti au rdspuns la Venclyxto dupd ce alte tratamente nu au dat rezultate
sau nu au fost adecvate. Utilizat in asociere cu rituximab, Venclyxto a prelungit durata de viata a
pacientilor fara agravarea bolii.

Studiul efectuat la pacienti cu LLC care nu fusesera tratati anterior sugereaza ca Venclyxto in asociere
cu obinutuzumab este o optiune rezonabild de tratament. Combinatia ofera posibilitatea de a evita
reactiile adverse ale medicamentelor chimioterapice.

In LMA, Venclyxto a prelungit durata de viatd a pacientilor cand a fost administrat in asociere cu
azacitidina. Deoarece decitabina este un medicament cu caracteristici similare cu cele ale azacitidinei,
EMA a considerat ca se asteapta beneficii similare si pentru decitabina.

In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Venclyxto sunt considerate acceptabile.
Desi exista riscul de sindrom de liza tumorald, o complicatie care apare cand celulele canceroase sunt
distruse prea repede, acesta poate fi combatut prin masuri preventive, cum sunt cresterea treptata a
dozei sau reducerea dozei, daca este necesar.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Venclyxto?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Venclyxto, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Venclyxto sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Venclyxto sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Venclyxto

Venclyxto a primit autorizatie de punere pe piata conditionata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
5 decembrie 2016. Aceasta a fost transformata in autorizatie normalad de punere pe piata la 20
noiembrie 2018.

Informatii suplimentare cu privire la Venclyxto sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Venclyxto.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2021.
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