Az Eurodpai Bizottsag feltételes forgalomba hozatali en-
gedélyt adott az AbbVie VENCLYXTO™ (venetoklax) nevii
készitményének, az indikacio szerinti, nehezen kezelhet6
kronikus limfoid leukémiaban szenvedo betegek monote-
rapias kezelésére.

CHICAGO, Illinois - Az AbbVie nemzetkozi biogydgyszer-valla-
lat bejelentette, hogy az Eurdpai Bizottsag feltételes forgalom-
ba hozatali engedélyt adott a VENCLYXTO™ (venetoklax) nevi
készitménynek monoterapidban a krénikus limfoid leukémia
(CLL) kezelésére 17p delécidt vagy TP53-mutéciét hordozé
felndtt betegeknél, akiknél a B-sejt-receptor jeldt gatlasa nem
alkalmazhatd vagy eredménytelen volt; valamint olyan, 17p
deléciot vagy TP53-mutaciét nem hordozé, kronikus limfoid
leukémiaban szenvedé felndtt betegek kezelésére, akiknél
azimmun-kemoterapia és a B-sejt-receptor jelut gatlasa is
eredménytelen volt. (1) Az Eurdpai Bizottsag a gydgyszercso-
portban els6ként engedélyezte a naponta egyszer, szajon at
alkalmazott VENCLYXTO tablettat, amely szelektiven gatolja
a BCL-2 fehérje miikddését. (1) A BCL-2 meggatolja a ter-
mészetes sejthalalt a CLL sejtek esetében is. (1)

.Az AbbVie vezetd szerepet tolt be a BCL-2 fehérje gat-
lasi mechanizmusainak kutatasaban, és Eurépaban az elsd,
engedélyezett BCL-2-gatloként a VENCLYXTO alkalmazasa-
val az AbbVie megfelel azon igéretének, miszerint a meg-
oldatlan onkoldgiai orvosi problémak kezelésére szolgald
daganatellenes kezeléseket fejleszt” - nyilatkozta Richard
Gonzalez, az AbbVie igazgatétanacsanak elndke és a vallalat
vezérigazgatdja.

A CLL a csontvel6 és a vér daganatos megbetegedése,
egy jellemz8en lassan progredialé daganattipus. (2) A 17p
delécidt (olyan genomot érintd elvaltozas, amely esetében
a 17-es kromoszéma egy része hianyzik) az elézéleg keze-
letlen CLL esetek 3-10%-anal mutattak ki, mig a visszaes6
vagy kezelésre nem reagald esetekben ezen rendellenességek
a betegek 30-50%-aban volt kimutathatd. (3) A TP53-mu-
tacid az elsd vonalbeli kezelést kapoé betegek 8-15%-anal,
refrakter CLL esetében pedig kdzel 35-50%-anal figyelhetd
meg. (3) A 17p delécidt vagy TP53-mutaciét hordozo betegek
prognozisa a jelenlegi szokasos kezelési rezsimek mellett
gyakran nagyon rossz, (3) a median varhatd élettartam pedig
kevesebb mint két-harom év. (4)

Feltételes forgalomba hozatali engedélyt olyan gyégy-
szerek esetében adnak ki, amelyek egy megoldatlan orvosi
problémat kezelnek, ahol az azzal jard eldnydk, hogy a gydgy-
szer azonnal a betegek rendelkezésére all, meghaladjak az
abbol eredé kockazatokat, hogy még tovabbi adatokra van
sziikség, és ahol tovabbi adatok allnak majd rendelkezésre. (5)
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.A klinikai vizsgalati program eredményei szerint
a VENCLYXTO készitmény alkalmazasaval szignifikans dssze-
sitett valaszarany érhet6 el a 17p deléciét hordozo, el6zéleg
kezelt CLL-betegeknél, valamint azoknal a CLL-betegeknél
is, akiket el6z6leg eredménytelenil kezeltek B-sejt-recep-
tor-gatloval” - nyilatkozta Dr. Stephan Stilgenbauer, a német
Ulm Egyetem professzora, a VENCLYXTO klinikai vizsgalati
programjanak vezetdje. .Noha az elmult néhany évben je-
lentds elérelépés tortént Eurdpaban a CLL-ben szenvedd
betegek kezelésében, tovabbra is sziikség van az Gjabb te-
rapias lehetdségekre.”

.A VENCLYXTO engedélyezése Ujdonsag a 17p deléciot
vagy a TP53-mutdciot hordozé, CLL-ben szenvedd és jellem-
z6en rossz prognodzisu betegek szadmara a rendelkezésre allo
kezelési lehetdségek terén” - nyilatkozta Dr. Michael Severi-
no, az AbbVie kutatasért és fejlesztésért felelds alelnoke és
tudomanyos fémunkatarsa. ..Nagy oromiinkre szolgal, hogy
ezzel az engedéllyel még tdbb orszagban biztosithatunk Uj
kezelési lehetdséget az ebben a nehezen kezelhet6 daganat-
ban szenvedd betegeknek szerte a vildgon.”

Az AbbVie 2016 oktéberében jelentette be, hogy az Eurdpai
Gydgyszeriigynokség [EMA] ritka betegségek gydgyszereivel
foglalkozé bizottsaga (Committee for Orphan Medicinal Pro-
ducts, COMP) kedvezé allasfoglalast adott ki a VENCLYXTO
ritka betegségek gydgyszerének torténé mindsitésével kap-
csolatban, a myeloma multiplex (7) (a csontvelSben Lévd plaz-
masejtekben kialakulé daganattipus), (8] valamint a diffuz,
nagy B-sejtes limféma (DLBCL) (9) (a limféma egyik agressziv
tipusa) és a non-Hodgkin-limféma (NHL) leggyakoribb forma-
janak (10) kezelésében. Korabban az EMA mar megadta a ritka
betegségek gyogyszerének térténé mindsitést a VENCLYXTO
szadmara, a CLL6 és az akut mieloid leukémia (AML] (11] (a
felnétteknél eléforduld akut leukémidk leggyakoribb tipusa)
kezelésére. (12) A ritka betegségek gydgyszerének torténd
mindsitést olyan terdpidknak adjak meg, amelyek célja az Eu-
répai Unidban (EU) 10000 személy koziil legfeljebb 6t embert
érintd olyan életveszélyes betegségek kezelése, megeldzése
vagy diagnosztizalasa, amelyekre nem all rendelkezésre
kielégitd kezelés. Ezenkiviil a gydgyszernek jelentds kedvezd
hatdssal kell rendelkeznie a betegségben érintettekre. (13)

A VENCLYXTO™ (venetoklax) szajon &t alkalmazott, B-sejtes
limféma-2- (BCL-2-) gatlé készitmény, amely a kronikus limfoid
leukémia (CLL) kezelésére javallott 17p deléciot vagy TP53-mu-
taciot hordozd feln6tt betegeknél, akiknél a B-sejt-receptor
jelut gatlasa nem alkalmazhatd vagy eredménytelen volt;
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valamint olyan, 17p deléciét vagy TP53-mutéciét nem hordozd,
krénikus limfoid leukémiaban szenvedd felngtt betegek kezelé-
sére, akiknél a kemo-immunterapia és a B-sejt-receptor jeltt
gatlasais eredménytelen volt. (1) Ezenkiviil értékelés alatt all
mas tipusu, vérképz6 rendszeri daganatos megbetegedések
kezelésébenis. (1, 14, 15, 16, 17) ABCL-2 fehérje meggatolja
bizonyos sejtek, igy a limfocitdk apoptézisat (programozott
sejthalal]. CLL sejtekben ezen fehérje tulzott expresszidja
figyelheté meg. (1) A naponta egyszer alkalmazott VENCLYXTO
szelektiven gatolja a BCL-2 fehérje mUikodését. (1)

A VENCLYXTO készitményt az AbbVie és a Genentech
(a Roche Csoport tagja) fejleszti. A készitményt az Ameri-
kai Egyesiilt Allamokban a két vallalat egyiittesen, mig az
Amerikai Egyesilt Allamokon kiviil az AbbVie forgalmazza.
A venetoklax fejlesztésével mindkét cég elkdtelezetten
dolgozik a BCL-2-gatlas kutatasan; a venetoklaxot jelenleg
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1. fazisa klinikai vizsgalatokban tanulmanyozzak relaptald/
refrakter kronikus limfocitas leukémia (CLL), illetve egyéb
hematoldgiai daganatok kezelésében.

2016 4prilisaban az amerikai Elelmiszer- és Gy4gyszer-
ellen6rzé Hatésag (Food and Drug Administration, FDA)
gyorsitott eljarasban engedélyezte a VENCLEXTA™ (venetok-
lax) tablettat 17p delécidt hordozd CLL-ben szenvedd olyan
betegek részére, akik eléz6leg mar legalabb egy kezelésben
részesliltek, és génhibajukat FDA altal elfogadott diagnosz-
tikai mddszerrel igazoltak. (18) Az FDA az indikaciét a teljes
valaszarany alapjan engedélyezte gyorsitott eljarassal, igy
a tovabbi jovahagyas a megerdsit6 vizsgalatban észlelt
klinikai elényok igazolasanak és leirdsanak fliggvénye. (18)

Az AbbVie Oncology-val kapcsolatos tovabbi informa-
ciokért, kérjlk, latogasson el a http://abbvieoncology.com
oldalra.
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