Venclyxto

(Venetoklax)

Zkracené informace o lééivém pfipravku - informace zamérené pouze na lé€bu chronické
lymfocytarni leukemie (CLL)

Nazev lécivého pripravku: Venclyxto 10 mg potahované tablety; Venclyxto 50 mg potahované
tablety; Venclyxto 100 mg potahované tablety. Nazev ucéinné latky: venetoclaxum. Indikace:
Pripravek Venclyxto je indikovan klécbé dospélych pacientll sdosud nelécenou CLL:
vkombinaci s akalabrutinibem a sobinutuzumabem nebo bez néj, vkombinaci
s obinutuzumabem, a v kombinaci s ibrutinibem. Pfipravek Venclyxto v kombinaci s rituximabem
je indikovan k lé¢bé dospélych pacientd s CLL, ktefi dostali minimalné jednu pfedchozi léCbu.
Monoterapie pfipravkem Venclyxto je indikovana k lé¢bé CLL s deleci 17p nebo mutaci genu TP53
u dospélych pacientd nevhodnych klé¢bé inhibitorem drahy B-bunétného receptoru, nebo
u nichz tato léCba selhala, nebo s absenci delece 17p nebo mutace genu TP53 u dospélych
pacientd, u nichz selhala chemoimunoterapie i lé¢ba inhibitorem drahy B-bunééného receptoru.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku;
U pacientd s CLL soucCasné pouziti se silnymi inhibitory CYP3A pfi zahajeni terapie a béhem
titrace davky; u v8ech pacient( uzivani pfipravk( obsahujicich tfezalku te¢kovanou. Davkovani
azplusob podani: LéCbu venetoklaxem musi zahdjit a monitorovat lékai se zkuSenostmi
s pouzitim protinddorovych léCivych pfipravkd. U pacientd léCenych venetoklaxem se muiZe
vyvinout syndrom nadorového rozpadu (TLS). K prevenci a sniZzeni rizika TLS je tfeba se fidit
informacemi popsanymi v SPC, v€etné hodnoceni rizika, profylaktickych opatfeni, planu titrace
davky, laboratorniho monitorovani a lékovych interakci. Podavani se musi v pfipadé potreby
prerusit. CLL: zahajovaci davka je 20 mgvenetoklaxu jednou denné po dobu 7 dn(l. Davka se musi
po dobu 5 tydn(l postupné zvy$ovat (viz SPC) a? na denni davku 400 mg. U&elem pétitydenni
titrace davky je postupné zmenSovani nadorové zatéze (tzv. debulking) a snizovani rizika TLS.
Venetoklax v kombinaci s akalabrutinibem a s obinutuzumabem nebo bez néj: léEba ma
pokraCovat az do progrese, nepfijatelné toxicity nebo dokonceni 14 28dennich cykll.
Akalabrutinib se podava peroralné od 1. dne 1. cyklu v davce 100 mg pfiblizné kazdych 12 hodin,
celkem po dobu 14 &¢ebnych cykll. Prvni den 3. cyklu za¢néte postupovat podle 5tydenniho
planu titrace davky venetoklaxu. Po dokonceni planu titrace davky je doporuc¢ena davka
venetoklaxu az do posledniho dne 14. cyklu 400 mg jednou denné. Pokud je venetoklax podavan
v kombinaci s akalabrutinibem aobinutuzumabem, obinutuzumab podavejte 1.den 2. cyklu
v davce 100 mg, nasledna davka 900 mg muize byt podéna 1. nebo 2. den. 8.a 15. den 2. cyklu
anasledné 1.den 3.—7.cyklu se podava davka 1 000 mg. Obinutuzumab se podava celkem
6 cyklll. Venetoklax v kombinaci s obinutuzumabem: Venetoklax se podava celkem 12 cykld,
pficemz kazdy cyklus ma 28 dni: 6 cykld v kombinaci s obinutuzumabem a nasledné 6 cykll
venetoklaxu samostatné. Obinutuzumab podavejte 1. den 1. cyklu v davce 100 mg, nasledna
davka 900 mg mUze byt podana 1. nebo 2. den. 8. a 15. den 1. cyklu a pak 1. den kazdého dalsiho
28denniho cyklu — celkem 6 cyklll — podavejte davku 1000 mg. 22. den 1. cyklu zacnéte
postupovat podle 5tydenniho schématu titrace davky venetoklaxu az do 28. dne 2. cyklu. Po
dokonéeni schématu titrace davky je doporucend davka venetoklaxu od 1. dne 3. cyklu
obinutuzumabu az do posledniho dne 12. cyklu 400 mg jednou denné. Davka venetoklaxu
v kombinaci s rituximabem po titraci: Doporu¢ena davka venetoklaxu v kombinaci s rituximabem
je 400 mg jednou denné. Rituximab podavejte poté, co pacient dokon¢il plan titrace davky
a dostaval doporucenou denni davku 400 mg venetoklaxu po dobu 7 dn(l. Venetoklax se uziva po
dobu 24 mésict od 1. dne 1. cyklu rituximabu. Ddvka venetoklaxu v monoterapii po titraci:
Doporucend davka venetoklaxu je 400 mg jednou denné. LéCba pokracuje az do progrese
onemocnéni nebo do doby, kdy ji pacient prestane tolerovat. Venetoklax vkombinaci
s ibrutinibem: léCba se zahajuje ibrutinibem (v davce 420 mg jednou denné) samostatné po dobu




3 cykld (1 cyklus trva 28 dni) a nasledné 12 cykll venetoklaxu v kombinaci s ibrutinibem. Od
1. dne 4. cyklu se venetoklax podava podle planu titrace davky. Po dokon&eni planu titrace davky
se ma pokracovat v uzivani venetoklaxu v davce 400 mg jednou denné v kombinaci s ibrutinibem
v davce 420 mg peroralné jednou denné az do posledniho dne 15. cyklu (viz SPC).

Pro dalSi opatfeni ke snizZenirizika TLS pfi lécbé CLL viz SPC. Zvlastni populace: U starSich
pacientl (ve véku = 65 let) neni tfeba upravovat davku. U pacientl s lehkou, stfedné tézkou
nebo téZkou poruchou funkce ledvin, nebo v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin vyZadujicim
dialyzu neni Uprava davky nutna. Venetoklax se ma pacientiim s téZkou poruchou funkce ledvin
(CrClz 15 mlU/min a <30 ml/min) nebo v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin (ESRD)
vyzadujicim dialyzu (CrCl< 15 ml/min) podavat jen v pfipadé, zZe pfinos prevazi riziko, a pacienty
je tfeba dlkladnéji monitorovat kvili znamkam toxicity vzhledem ke zvySenému riziku TLS.

U pacientt s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce jater se Zadna Uprava davky
nedoporucuje, ale u pacient se stfedné téZzkou poruchou funkce jater je tfeba pfi zahajeni
terapie a ve fazi titrace davky dikladnéji monitorovat znamky toxicity. U pacient( s téZkou
poruchou funkce jater je doporuceno v prabéhu lécby sniZzeni davky minimalné o 50 %. Tyto
pacienty je tfeba dlkladnéji monitorovat kvili zndmkam toxicity. Bezpeénost a ti¢innost
pfipravku Venclyxto u déti do 18 let nebyly stanoveny. ZpUsob podani: Peroralni podani, tablety
se maiji polykat celé a zapijet vodou kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Tablety se musi uzivat
s jidlem. Zvlastni upozornéni a varovani: CLL: VySSiriziko TLS pfi zahajeni léCby venetoklaxem
maiji pacienti s vysokou nadorovou zatézi, riziko dale zvySuje snizena funkce ledvin (CrCl

<80 ml/min). U pacientl je tfeba posoudit riziko a maji dostavat pfislusnou profylaxi TLS véetné
hydratace a antihyperurikemickych latek. Je tfeba monitorovat biochemické parametry krve

a abnormality neprodlené fesit. Podavani se musiv pfipadé potieby prerusit. U pacient(
lé¢enych venetoklaxem ve studiich v kombinaci nebo v monoterapii byla hlaSena neutropenie 3.
nebo 4. stupné. Béhem lécby se musi monitorovat Uplny krevni obraz. U pacient( s téZkou
neutropenii se doporucuje preruseni léCby nebo sniZzeni davek. Byly hlaSeny zavazné infekce
véetneé pripadl sepse s fatalnim zakoncenim. Pfi podezieni na infekci je tfeba ihned podat lécbu
véetné antimikrobialnich latek a podavani venetoklaxu prerusit nebo pfimérené snizit jeho
davku. Upravy davky venetoklaxu z d@ivodu neZzadoucich G&inka jsou podrobné uvedeny v SPC.
Nezadouci ucinky: CLL: Venclyxto vkombinaci s obinutuzumabem, ibrutinibem nebo
rituximabem nebo v monoterapii: Velmi ¢asté: pneumonie, infekce hornich cest dychacich,
infekce mocovych cest, neutropenie, anemie, lymfopenie, hyperkalemie, hyperfosfatemie,
hypoklacemie, prijem, zvraceni, nauzea, zacpa, Unava; Casté: sepse, febrilni neutropenie, TLS,
hyperurikemie, zvySeni kreatininu v krvi. Pokud je venetoklax podavan v kombinaci

s akalabrutinibem a s obinutuzumabem nebo bez néj, nezadouci ucinky viz SPC akalabrutinibu.
Interakce: Silné nebo stfedné silné inhibitory CYP3A (napf. ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, vorikonazol, klarithromycin), inhibitory P-gp a BCRP, ibrutinib, induktory CYP3A,
azithromycin, latky snizujici hladinu zaludeéni kyseliny, sekvestranty zlu¢ovych kyselin,
warfarin, mohou zménit expozici venetoklaxu a mize byt zvySeno riziko TLS pfi zahajeni terapie
a béhem titrace davky. Pacienty je tfeba dikladnéji monitorovat kv(li zndmkam toxicity a mize
byt zapotiebi davku dale upravit (viz SPC). Venetoklax se nema podavat souc¢asné se silnymi
nebo stfedné silnymi induktory CYP3A. Téhotenstvi a kojeni: Zeny se b&hem uZivani pFipravku
Venclyxto a po dobu nejméné 30 dnil po ukond&eni [é&by maji vyhnout ot&hotnéni. Zeny ve
fertilnim véku proto musi béhem uzivani venetoklaxu a po dobu nejméné 30 dnl po ukonceni
léChy pouZivat vysoce U¢innou antikoncepci. V sou¢asné dobé neni znamo, zda venetoklax
mUZe snizit i¢innost hormonalni antikoncepce, a proto Zeny uzivajici hormonalni antikoncepci
maiji pfidat i bariérovou metodu. Béhem lé¢by pfipravkem Venclyxto je tfeba prerusit kojeni.
Uchovavani: zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: Venclyxto 10 mg: 10 nebo 14 tablet;
Venclyxto 50 mg: 5 nebo 7 tablet; Venclyxto 100 mg: 7 nebo 14 tablet nebo vicenasobné baleni
112 nebo 360 tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG,
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registracni ¢éisla: Venclyxto 10 mg:
EU/1/16/1138/001 (10 tablet), EU/1/16/1138/002 (14 tablet); Venclyxto 50 mg:
EU/1/16/1138/003 (5 tablet), EU/1/16/1138/004 (7 tablet); Venclyxto 100 mg: EU/1/16/1138/005
(7 tablet) , EU/1/16/1138/006 (14 tablet), EU/1/16/1138/007 (112 tablet), EU/1/16/1138/008 (360



tablet). Posledni revize textu: 05/2026. Pripravek je vazan na predpis lékafe a je hrazen
smluvnim zdravotnickym zafizenim z vefejného zdravotniho pojisténi u pacientl s CLL pro
indikace schvalené pro kombinaci s obinutuzumabem nebo rituximabem a u pacient s AML
v kombinaci s azacitidinem.

Seznamte se, prosim, s Uplnou informaci o pfipravku dFfive, neZ jej pfedepiSete.

Uplné znéni SPC pripravku Venclyxto je k dispozici na adrese:
https://www.abbvie.cz/science/products.html.
Reference: 1. Souhrn tdaja o pfipravku VENCLYXTO
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Datum pfipravy: 6/2026
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