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Vi aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR) si compania AbbVie S.R.L. Romania, pentru
ingtiinfarea profesionistilor din domeniul sanitatii cu privire la actualizarea
recomandirilor despre sindromul de lizi tumorald (SLT) la pacientii cu
leucemie limfocitard cronicd (LLC) pentru medicamentul Venclyxto
(venetoclax).

Compania AbbVie S.R.L. Romania va inifia informarea profesionistilor din
domeniul sdndtdtii prin intermediul documentului ,Comunicare directd citre
profesionistii din domeniul sanatatii”, in legdturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeand, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanatatii asupra
unor probleme de sigurantd in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul s@ndtadfii. De asemenea, mentionam ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica — Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilentd — Comunic#ri directe citre profesionistii din domeniul
s@natatii.

Anexam la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Mentiondm ci aceastd informatie a fost transmisi i Ministerului Sanatatii
— Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale,
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si Colegiului Farmacistilor din Romania.

PRESEDINTE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

lunie 2021

Venclyxto ¥ (venetoclax) comprimate filmate: Actualizarea
recomandirilor despre sindromul de lizi tumorali (SLT) la pacientii cu
leucemie limfocitara cronica (LLC)

Stimate profesionist din domeniul sanatéfii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si cu
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR), compania AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
doreste sa va informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

o Au fost observate cazuri fatale de sindrom de lizi tumorala (SLT)
chiar si la pacientii cirora li s-a administrat cea mai scazutd dozi de
venetoclax utilizatid in calendarul de titrare a dozei.

o SLT este un risc cunoscuf al venetoclax.

¢ Respectarea strictd a titrarii dozei si a masurilor de minimizare a
riscului de SLT, conform celor precizate in Rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP), este necesarid pentru toti
pacientii.

¢ Un card al pacientului va fi distribuit medicilor hematologi
prescriptori, pentru a fi inmanat fiecirui pacient.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd
Venetoclax este un inhibitor selectiv al proteinei BCL-2, o proteind anti-apoptotica,

prezentd la nivelul celulelor B din LLC, responsabild cu refacerea functiei de moarte
celulard programata la celulele canceroase.
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Venetoclax este indicat in monoterapie sau in combinatie cu rituximab, pentru tratamentul
pacientilor adulti cu leucemie limfocitara cronici (LLC) tratatd anterior §i in combinatie cu
obinutuzumab, in LLC netratat} anterior.

Administrarea Venetoclax poate determina o scidere rapida a incircturii tumorale si astfel
prezintd un risc de SL'T la initierea tratamentului i in timpul fazei de titrare a dozei, la toti
pacientii cu LLC.

Scaderea rapidd a volumului tumoral poate duce la anomalii metabolice care, in unele
situatii, pot progresa spre cfecte toxice din punct de vedere clinic, inclusiv insuficientd
renald, aritmii cardiace, crize convulsive sau deces (adicd SLT manifestat clinic). Dupd
punerea pe piatd, au fost raportate cazuri de SLT soldate cu deces la pacientii cu LLC tratati
cu venetoclax. O parte din aceste evenimente au avut loc la pacienti carora i s-a administrat
o dozi unicd de 20 mg de venetoclax (cea mai scdzutd dozi utilizatd la inifierea
tratamentului si in timpul fazei de titrare a dozei) i la pacientii cu risc de SLT scézut spre
mediu,

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) este revizuit pentru a reflecta recomandarile
actualizate si a evidentia importanfa respectérii stricte a masurilor de reducere la minimum
a riscului de SLT la toi pacientii cu LLC, indiferent de incircitura tumorald sau de alti
factori de risc de SLT cunoscuti.

Pentru a reduce la minimum riscul de SLT la pacientii cu LLC, medicii care prescriu
medicamentul trebuie:

e Si cvalueze factorii specifici ai pacientului privind nivelul riscului de SLT, inclusiv
comorbiditdtile, in special functia renald redusd, incarcitura tumorald si
splenomegalia, inainte de administrarea primei doze de venetoclax;

e S3 asigure tuturor pacientilor hidratare profilactici si medicamente care scad nivelul
acidul uric in sénge, inainte de administrarea primei doze de venetoclax;

e Sa efectueze monitorizarea testelor biochimice sanguine si evaluarea incércéturii
tumorale;

e Si initieze ajustdrile de dozd i mésurile recomandate in cazul modificérilor testelor
biochimice sanguine sau al simptomelor care sugereazd SLT, asociate cu
administrarea venetoclax;

e Sia pund la dispozifia fiecdrui pacient Cardul pacientului (care va fi distribuit
medicilor hematologi prescriptori). Acest card va include importanta hidratérii si o
listd a simptomelor SLT pentru care pacientul trebuie s# solicite de urgen{a asistent
medicald, in cazul aparitiei acestora.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important s raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului ¥ Venclyxto (venetoclax) cétre Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistermul national de raportare
spontand, utilizénd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale
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a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia ( www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaz3 o reactie adversi.

Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +4 021317 11 01

E-mail: adr@anm.ro

WWW.ANITLIO

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Ca alternativé, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmétoarele date de contact:

AbbVie Roménia SRL

Departamentul Farmacovigilenta

Telefon: +40215293429

E-mail: farmacovigilenta_romania@abbvie.com.

¥ Venclyxto face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a detindtorului de autorizatie de punere
pe piafd

in cazul in care aveti orice intrebdri cu privire la informatiile din aceastd adresa, puteti
contacta Departamentul Medical al Companiei ABBVIE S.R.L..

ABBVIE S.R.L.

Str. Barbu Vicérescu 301 — 311, etaj 2
Cladirea LakeView

sector 2, Bucuresti

Cod Postal 020276

Telefon: +40 21 529 30 35

Fax: +40 21 529 30 31

E-mail: informatiemedicala@abbvie.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe pagina web a Agentiei
Europene pentru Medicamente, la adresa:
https://www.ema.europa.ew/en/documents/product-information/venclyxto-epar-product-
information_ro.pdf.
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