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Tiedote terveydenhuollon ammattilaisille

Venclyxto (venetoklaksi) kalvopaillysteiset tabletit:
piivitetyt KLL-potilaiden tuumorilyysioireyhtymai koskevat
suositukset

Hyvi terveydenhuollon ammattilainen,
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG haluaa Euroopan ldékeviraston (EMA) ja Ladkealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen (Fimea) kanssa sovitun mukaisesti tiedottaa seuraavaa:

Yhteenveto
. Kuolemaan johtaneita tuumorilyysioireyhtymiitapauksia on havaittu
jopa potilailla, jotka ovat saaneet pienintd annostitrausaikataulussa
kaytettiviai venetoklaksiannosta.
. Tuumorilyysioireyhtymii on venetoklaksin tunnettu riski.
. Annostitrausta ja tuumorilyysioireyhtymén riskin

minimointitoimenpiteiti on noudatettava tarkasti kaikkien potilaiden
kohdalla valmisteyhteenvedossa kuvatulla tavalla.

° Liakettd méadraiville hematologeille toimitetaan potilaskortti annettavaksi
jokaiselle potilaalle.

Turvallisuushuolen tausta

Venetoklaksi on selektiivinen B-solulymfooma 2 -proteiinin (B-cell lymphoma-2, BCL-2)
estdjd, joka palauttaa sydpésolujen ohjelmoituneen solukuoleman. Se on tarkoitettu
kéytettédviksi krooniseen lymfaattiseen leukemiaan (KLL) aiemmin hoitoa saaneille
aikuispotilaille ainoana ladkkeené tai yhdessé rituksimabin kanssa ja aiemmin hoitamattomille
KLL-potilaille yhdessé obinututsumabin kanssa.

Venetoklaksin anto voi aiheuttaa kasvainkuorman nopean pienenemisen ja muodostaa téten
tuumorilyysioireyhtyméin riskin hoidon alussa ja annostitrausvaiheessa kaikille KLL-potilaille.
Kasvaintilavuuden nopea pieneneminen voi johtaa aineenvaihdunnan poikkeavuuksiin. Nadma
voivat joskus edetd kliinisesti toksisiksi vaikutuksiksi, joita ovat mm. munuaisten vajaatoiminta,
syddmen rytmihéiriot, epileptiset kohtaukset ja kuolema (kliininen tuumorilyysioireyhtyma4).
Kuolemaan johtaneita tuumorilyysioireyhtymétapauksia on raportoitu myyntiluvan
myoOntdmisen jalkeen venetoklaksilla hoidetuilla KLL-potilailla. Jotkin néistd tapahtumista ovat
ilmenneet potilailla, jotka ovat saaneet 20 mg:n kerta-annoksen venetoklaksia (pienin aloitus- ja
annostitrausvaiheessa kéytettdvd annos), ja potilailla, joilla tuumorilyysioireyhtymén riski on
ollut pieni tai keskisuuri.

Valmisteyhteenvetoa muutetaan piivitettyjen suositusten mukaisesti. Muutoksilla korostetaan
myo0s tuumorilyysioireyhtymén riskin minimointitoimenpiteiden tarkan noudattamisen tirkeytté
kaikilla KLL-potilailla kasvainkuormasta ja muista tunnetuista tuumorilyysioireyhtymén
riskitekijdistd riippumatta.



KLL-potilaiden tuumorilyysioireyhtymiin riskin minimoimiseksi liiikkeen méiiriaijien
tulee toimia seuraavasti:
° Potilaskohtaiset tekijdt tuumorilyysioireyhtymén riskitason suhteen on
arvioitava ennen ensimmadisti venetoklaksiannosta. Riskitekijoitd ovat mm.
oheissairaudet, erityisesti heikentynyt munuaistoiminta, kasvainkuorma ja

splenomegalia.

) Kaikille potilaille on annettava ennaltachkéisevad nesteytysti ja hyperurikemiaa
estdvad ladkitystd ennen ensimmadistd venetoklaksiannosta.

) Veren kemiallista koostumusta on seurattava ja kasvainkuorma arvioitava.

) Suositellut annosmuutokset ja toimenpiteet on tehtiva,

jos venetoklaksiin liittyvadn tuumorilyysioireyhtyméén
viittaavia veren kemiallisen koostumuksen muutoksia tai oireita
ilmenee.

° Jokaiselle potilaalle on annettava potilaskortti (kortti toimitetaan ladketté
madradville hematologille). Kortti siséltda tietoa nesteytyksen tarkeydestd
ja luettelon tuumorilyysioireyhtymén oireista, joiden yhteydessa potilaan on
hakeuduttava vilittomasti ladkérin arvioon.

Raportointipyynti

V Téhén ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Téll4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa.

On tédrkedd ilmoittaa myyntiluvan myOntdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty—haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Voitte ottaa yhteyttd AbbVie Oy:n l4édketieteelliseen osastoon seuraavasti: puh: 010 2411 200

(vaihde) tai sdhkoposti: finland.medinfo@abbvie.com, jos teilld on kysyttdvad timéin kirjeen
siséltdmistd tiedoista.

Ystavallisin terveisin,
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