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Verzenios je s kontinualni inhibici schvaleny
JELS HR+, HER2- karcinom prsu.’#°

Od 1. 4. 2023 je pripravek Verzenios hrazen v kombinaci s hormonalni 1é¢bou

casnych stadii HR+, HER 2- karcinomu prsu 7 1 c
s uzlinovym postizenim a vysokym rizikem rekurence.? erzenlos v

abemaciklib

Zkraceny souhrn udaji o pfipravku

W Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ginky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G&inkd viz bod 4.8 Gplného znéni Souhrnu udaji o pfipravku.

VERZENIOS 150mg; 100mg a 50mg potahované tablety*:

Verzenios (abemaciklib) je protinadorové léivo, inhibitor cyklin-dependentnich kinéz 4 a 6. SloZeni: jedna potahovana tableta obsahuje bud150mg, 100 mg nebo 50 mg abemaciklibu (pomocna latka
monohydrat laktézy). Indikace: Verzenios je v kombinaci s endokrinni terapii (ET) indikovéan k adjuvantni [é¢bé dospélych pacientl s €éasnymi stadii karcinomu prsu pozitivniho na hormonalni receptory
(HR+), negativniho na receptor typu 2 pro lidsky epidermalni ristovy faktor (HER2-), s postizenim uzlin a vysokym rizikem rekurence. U pre- nebo perimenopauzélnich zen se mé ET inhibitorem
aromatazy (IA) kombinovat s agonistou hormonu uvolfiujiciho luteinizaéni hormon (LHRH).Verzenios je indikovan k 1é¢bé zen s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim HR+/HER2- karcinomem prsu
v kombinaci s IA nebo fulvestrantem (FUL), jako pocateéni ET, nebo u Zen, které jiz dostavaly dfive ET. U pre- nebo perimenopauzélnich Zen se ma ET kombinovat s agonistou LHRH. Davkovani a zpusob
podani: Doporuéena davka je 150 mg dvakrat denné (2xd), kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. V adjuvantni [é¢bé se mé piipravek Verzenios podéavat nepretrzité po dobu dvou let, pokud nedojde
k rekurenci onemocnéni & vyskytu nepfijatelné toxicity. V 1é¢bé pokrocilého/metastazujiciho onemocnéni se ma pripravek se ma podavat nepretrzité, dokud trva klinicky prospéch z 1é&by nebo nevznikne
nepfijatelna toxicita. Tableta se ma spolknout cel3, s jidlem nebo bez jidla, nema se uzivat s grapefruitem nebo grapefruitovou $tavou. Pokud pacient/ka vyzvraci nebo vynecha davku, ma uzit dalsi davku
v planovanou dobu a neuzivat davku navic. Lé¢ba nékterych nezadoucich G¢inkd mize vyzadovat preruseni podavani pfipravku a/nebo snizeni davky na 100 mg 2xd, pfipadné dalsi snizeni na 50 mg 2xd.
Je tfeba sledovat kompletni krevni obraz a hladiny ALT a AST, a to pfed zahajenim lé¢by abemaciklibem, kazdé dva tydny béhem prvnich dvou mésicli 1é¢by, mésiéné po dalsi dva mésice a dale dle klinické
indikace. Neni nutna Gprava davky na zakladé véku a u pacientd s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin nebo jater. Pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin se mé abemaciklib podavat
opatrné, za sou¢asného pedlivého sledovani vyskytu znamek toxicity. U pacient( s téZkou poruchou funkce jater se doporucuje snizit frekvenci dévkovani pfipravku na 1x denné. Nejsou dostupné zadné
Udaje o bezpeénosti a G&innosti pFipravku u déti a dospivajicich (<18 let). V pfipadé pfedavkovani se mize objevit Ginava a prijem, je tfeba poskytnout véeobecnou podplrnou pééi. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni*: Pfi rozvoji neutropenie stupné 3 nebo 4 se doporuéuje Uprava davky (fatalni pfihody u <1 % pacientek
s metastazujicim onemocnénim). Pacienti maji hlasit jakykoliv vyskyt horecky svému lékafi. Byl hlasen vyssivyskyt infekci (fatalni pfihody u <1 % pacientek s metastazujicim onemocnénim), ma byt sledovan
vyskyt znamek a pfiznakd infekci, které maji byt lé¢eny odpovidajicimi medicinskymi postupy. Bylo hlaseno intersticialni plicni onemocnéni (ILD)/pneumonitida, méa byt sledovan mozny vyskyt plicnich
priznakl a zahéjena prislusna 1écba, s pfipadnou tpravou davky abemaciklibu. P¥i ILD/pneumonitidé stupné 3 nebo 4 se ma podavani abemaciklibu trvale ukonéit. Byly hlaseny Zzilni tromboembolické
piihody. Ma byt sledovan vyskyt zndmek a pfiznakd hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie, které maji byt Ié¢eny odpovidajicimi medicinskymi postupy; mize byt nutna Gprava davky abemaciklibu. Byly
hlaseny zvysené hladiny ALT a AST; muize byt nutné upravit davku abemaciklibu, pfipadné trvale ukonéit Ié¢bu. Prijem je nejcastéjsim nezadoucim Géinkem a mize byt spojen s dehydrataci. Pfi prvnim
ptiznaku Fidké stolice maji pacienti zahajit [é¢bu antidiaroiky, jako je loperamid, zvysit peroralni pFijem tekutin a informovat svého lékate. Pfi rozvoji prijmu = stupné 2 se doporuéuje Uprava davky. Nejsou
k dispozici zadné tdaje o U€innosti a bezpeénosti abemaciklibu u pacientl s visceralni krizi. Pripravek nemaji uzivat pacienti s intoleranci galaktézy, Gplnym nedostatkem laktézy nebo malabsorpci glukézy
a galaktdzy. 1 tableta pfipravku obsahuje méné nez Tmmol sodiku. Interakce: Pfi |é¢bé abemaciklibem je tfeba se vyvarovat podavani silnych inhibitord CYP3A4. Je-li nutné podat soubézné silné
inhibitory CYP3A4, ma se davka abemaciklibu snizit a nasledné peclivé sledovat toxicita. Po ukonéeni podavani inhibitoru CYP3A4 se ma davka abemaciklibu zvysit na davku podavanou pied zahajenim
podavaniinhibitoru. U pacientt lé¢enych stfedné silnymi nebo slabymi inhibitory CYP3A4 neni nutna zadna Gprava davky, mél by se viak peclivé sledovat vyskyt toxicit. Je tfeba vyvarovat se soubézného
podavéni induktord CYP3A4 (riziko snizené Ucinnosti abemaciklibu). Abemaciklib a jeho hlavni aktivni metabolity inhibuji nékteré renalini transportéry, muze dojit k interakcim s klinicky vyznamnymi
substraty téchto transportérl, napf. kreatininem nebo substraty téchto transportérd s Gzkym terapeutickym indexem, jako je digoxin nebo dabigatran etexilat. Nevyskytly se Zadné klinicky relevantni
farmakokinetické Iékové interakce mezi abemaciklibem a anastrozolem, fulvestrantem, exemestanem, letrozolem nebo tamoxifenem. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Uéinek abemaciklibu na fertilitu
u &lovéka neni znam. Lé¢ba abemaciklibem se nedoporuéuje b&hem téhotenstvi a u zen v reprodukénim véku nepouzivajicich antikoncepci. Zeny v reprodukénim véku by mély béhem léby a alespon
3 tydny po jejim ukonéeni pouzivat vysoce Gcinnou antikoncepci. Zendm uzivajicim systémové plsobici hormonalni antikoncepci se doporucuje pfidat bariérovou metodu. Pacientky uzivajici
abemaciklib nemaji kojit. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Verzenios ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacientiim je tfeba doporudit opatrnost pfi Fizeni
nebo obsluze strojd, jestlize se u nich béhem lé¢by objevi Unava nebo zavraté. Nezadouci u&inky: Nejéast&ji se vyskytujicimi nezddoucimi G€inky jsou prijem, infekce, neutropenie, leukopenie,
a prajmu. Abemaciklib zvySuje u pacientek kreatinin v séru (inhibici renélnich tubularnich sekreénich transportérti, bez ovlivnéni glomerularni filtrace) Baleni*, vydej a hrazeni: Dostupna baleni po
28 potahovanych tabletach (blistry z PCTFE/PE/PVC zatavené hlinikovou félii). Vydej pfipravku je vazan na lékafsky predpis s preskripénim omezenim a pfipravek je hrazen z prostfedk( vefejného
zdravotniho pojisténi. Podminky pro uchovavani: Nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel registraéniho rozhodnuti: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Nizozemsko. Cislo registraéniho rozhodnuti a datum posledni revize textu: EU/1/18/1307/001-021; 26.1.2023

Pted predepsanim piipravku si peclivé prostudujte Gplné znéni Souhrnu tdajti o pripravku. Uplné znéni Souhrnu Gdajti o pfipravku obdrzite na webovych strankach

VPOIS spol. Lilly: https://www.lilly.cz/cs/produkty/vpois.aspx nebo na adrese: ELI LILLY CR, s.r.o., Pobtezni 394/12, 186 00 Praha 8, tel.: 234 664 111.

* vdimnéte si prosim zmén ve zkrdceném souhrnu ddajd o pripravku

EBC = ¢asny karcinom prsu, MBC = metastaticky karcinom prsu, CDK4 & 6 = cyklin-dependentni kinazy 4 a 6;

# Vysoce rizikovy EBC je v rdmci EU indikace definovan jako onemocnéni's = 4 pozitivnimi axilarnimi lymfatickymi uzlinami nebo s 1-3 pozitivnimi axilarnimi lymfatickymi uzlinami a alespon jednim z nasledujicich kritérii:
velikost nddoru = 5 cm nebo histologicky stuperi (grade) 3. Vysoce rizikovy MBC je onemocnéni s charakteristikami, které by mohly znamenat horsi prognézu, napf. jaterni metastazy nebo jiné visceralni metastazy,
TFI <36 mésict, primarni rezistence na ET, negativita na PgR a vysoky grade primarniho nadoru."?
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