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Sammanfattning av Venclyxto och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Venclyxto och vad anvands det for?

Venclyxto ar ett lakemedel mot cancer som anvands for att behandla vuxna med féljande
blodcancerformer:

e Kronisk lymfatisk leukemi (KLL).
e Akut myeloisk leukemi (AML).
Vid KLL ges Venclyxto antingen i kombination med andra cancerldkemedel eller som enda lakemedel.

Venclyxto kan ges tillsammans med obinutuzumab till patienter som tidigare inte behandlats for KLL
eller med rituximab till patienter som fatt minst en tidigare behandling. Obinutuzumab och rituximab &r
immunterapeutiska ldkemedel (Idkemedel som verkar genom kroppens férsvarssystem).

Det kan ocksd ges som enda behandling till féljande grupper:

e Patienter med sarskilda genetiska forandringar (17p-deletion eller TP53-mutation) som inte kan
behandlas med lakemedel som kallas B-cellsreceptorhammare (ibrutinib och idelasilib) eller om
dessa lakemedel har sluta verka.

o Patienter som inte har dessa genetiska férdandringar efter att bade behandlingar med kemoterapi
kombinerat med immunoterapi och behandling med B-cellsreceptorhammare har misslyckats.

Vid AML ges Venclyxto i kombination med antingen azacitidin eller decitabin till vuxna som inte kan fa
intensiv kemoterapi.

Venclyxto innehaller den aktiva substansen venetoklax.
Hur anvdnds Venclyxto?

Behandling med Venclyxto maste inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av att ge
cancerlakemedel. Ldkemedlet ar receptbelagt. Venclyxto finns som tabletter (10 mg, 50 mg och 100 mg)
som ska tas genom munnen en gang om dagen i samband med maltid.
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Vid KLL &r startdosen av Venclyxto 20 mg om dagen och dosen 6kas gradvis under 5 veckor till

400 mg dagligen. Behandlingen fortsatter med en daglig dos pd 400 mg och behandlingsldngden beror
pa vilket annat lakemedel det tas tillsammans med. N&r Venclyxto ges som enda lakemedel ges det sa
lange behandlingen fortsatter att verka. Vid AML ar startdosen 100 mg som o6kas till 400 mg dagligen
under tre dagar. Dosen kan behéva sankas eller behandlingen avbrytas eller upphéra om vissa
biverkningar upptrader.

Fér mer information om hur du anvander Venclyxto, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Venclyxto?

Den aktiva substansen i Venclyxto, venetoklax, binder till ett protein som kallas Bcl-2. Detta protein
finns i stora mangder i leukemicancerceller, dar det hjalper cellerna att déverleva langre i kroppen och
g6r dem motstandskraftiga mot cancerlakemedel. Genom att binda till Bcl-2 och blockera dess verkan
leder venetoklax till att cancercellerna dor och saktar pa sd satt ner sjukdomens utveckling.

Vilka fordelar med Venclyxto har visats i studierna?
KLL

Studier har visat att cancercellerna delvis eller helt elimineras hos en stor andel patienter efter
behandling med enbart Venclyxto. I en huvudstudie pd 107 tidigare behandlade patienter med KLL och
17p-deletion svarade 75 procent delvis eller helt pd Venclyxto. I en annan studie pa 127 patienter med
eller utan 17p-deletion eller TP53-mutation var svarsfrekvensen 70 procent. Alla patienter i denna
andra studie hade tidigare tagit B-cellsreceptorhammare.

I en tredje studie p& 389 patienter med KLL som fatt minst en tidigare behandling visades att patienter
som behandlades med Venclyxto plus rituximab levde |dngre utan att sjukdomen férvarrades
(progressionsfri 6verlevnad) an patienter som behandlades med rituximab och bendamustin (ett annat
cancerlakemedel).

I en annan studie med 432 patienter med KLL som inte hade behandlats tidigare for sjukdomen visades
att patienter som behandlades med Venclyxto plus obinutuzumab levde langre utan att sjukdomen
forvarrades jamfort med patienter som behandlades med klorambucil (ett kemoterapeutiskt ldkemedel)
plus obinutuzumab.

AML

I en studie pa 431 patienter med AML som inte tidigare behandlats fér sjukdomen visades att 65 procent
av patienterna som behandlades med Venclyxto plus azacitidin inte hade ndgra tecken pa sjukdomen
(fullstandigt svar), med eller utan aterhdmtning av blodkroppar, jamfért med 25 procent av patienterna
som behandlades med enbart azacitidin. Patienterna levde i genomsnitt 15 manader med Venclyxto plus
azacitidin jamfért med 10 manader med enbart azacitidin.

Vilka ar riskerna med Venclyxto?

Vid KLL &r de vanligaste biverkningarna som orsakas av Venclyxto som ges tillsammans med
obinutuzumab eller rituximab eller ensamt (férekommer hos fler én 1 av 10 anvandare) pneumoni
(lunginfektion), nas- och halsinfektion, 18ga nivaer av neutrofiler (en typ av vita blodkroppar), anemi
(1&gt antal réda blodkroppar), lymfopeni (18ga nivaer av lymfocyter, en typ av vita blodkroppar),
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hyperkalemi (héga kaliumnivaer), hyperfosfatemi (hdga fosfatnivaer i blodet), hypokalcemi (Idga
kalciumnivaer i blodet), diarré, illam3ende, krakningar, férstoppning och trétthet.

De vanligaste allvarliga biverkningarna (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare) var anemi och
minskat antal neutrofiler. Vid AML ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Venclyxto som
anvands i kombination med azacitidin (férekommer hos fler én 1 av 10 anvandare) pneumoni, sepsis
(blodférgiftning), urinvagsinfektion, neutropeni (1dga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar)
med eller utan feber, anemi, trombocytopeni (I&ga nivder av blodplattar), hypokalemi (I&ga nivaer av
kalium), minskad aptit, yrsel, huvudvark, illamaende, diarré, krakningar, stomatit (inflammation i
munslemhinnan), buksmaérta, ledsmarta, svaghet, trétthet, viktnedgdng och férhéjda bilirubinnivaer i
blodet (héga halter av bilirubin i blodet, en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar, som kan orsaka
gulfargning av hud och 6gon).

De vanligaste allvarliga biverkningarna (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare) ar pneumoni,
sepsis, neutropeni med eller utan feber, anemi, trombocytopeni, hypokalemi och blédning. En
fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats for Venclyxto finns i bipacksedeln.

Venclyxto far inte anvdndas med johannesért (ett naturlakemedel som anvénds fér att behandla
depression). Nar det anvands mot KLL far Venclyxto inte heller ges tillsammans med lakemedel som &r
"starka CYP3A-hdmmare” under de tidiga behandlingsstadierna. En fullstédndig férteckning éver
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Venclyxto godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Venclyxto ar storre an riskerna och
att Venclyxto kan godkannas for forsaljning i EU.

Vid KLL svarar en stor andel av patienterna pa Venclyxto ndr andra behandlingar har misslyckats eller
ar oldmpliga. Nar det anvandes i kombination med rituximab férlangde Venclyxto tiden patienterna
levde utan att sjukdomen forvarrades.

Studien pa patienter vars KLL inte hade behandlats tidigare tyder pa att Venclyxto kombinerat med
obinutuzumab ar ett rimligt behandlingsalternativ. Kombinationen ger mdjlighet att undvika
biverkningar av kemoterapeutiska Idkemedel.

For AML férldngde Venclyxto tiden patienterna levde nar de fick azacitidin. Eftersom decitabin ar ett
lakemedel som liknar azacitidin fann EMA ocksa att liknande férdelar forvantas med decitabin.

Vad géller sdkerheten anses biverkningarna av Venclyxto vara godtagbara. Aven om det finns risk for
tumorlyssyndrom, en komplikation som uppstar nar cancercellerna forstors for snabbt, kan denna risk
vid behov begrénsas genom férebyggande dtgérder, t.ex. gradvis dkning eller minskning av dosen.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Venclyxto?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Venclyxto har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Venclyxto kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Venclyxto utvdrderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Venclyxto

Den 5 december 2016 beviljades Venclyxto ett villkorat godkdnnande for férsaljning som galler i hela
EU. Den 20 november 2018 andrades detta till ett fullstandigt godkannande for forsaljning.

Mer information om Venclyxto finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Venclyxto.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2021.
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