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ONCOHEMATOLOGY

Фолликулярная лимфома: 
результаты многоцентрового 
исследования

Современные представления 
о патогенезе грибовидного микоза

Инфекционные осложнения 
в онкогематологии

Физиологические и патологические 
аспекты активации тромбоцитов

КОМБИНИРОВАННАЯ ТЕРАПИЯ ВЕНЕТОКЛАКСОМ 
И РИТУКСИМАБОМ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ Р/Р ХЛЛ

Двухлетняя ВБП 
составила 84,9% 1

ВБП не зависела от наличия 
делеции 17р, мутации TP53, 
немутированного IGHV 1,2

Уровень эрадикации 
МОБ – 83,5%* 1,2

 

Фиксированный 
двухлетний курс лечения 1-3

Высокий профиль безопасности 
по сравнению с комбинацией 
бендамустин и ритуксимаб 1,2:

1.  Ни одного случая СЛО во время  
поддерживающей терапии; 

2. Невысокая частота инфекций 
и фебрильных нейтропений

Материал предназначен 
для специалистов сферы здравоохранения R
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    КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА ВЕНКЛЕКСТА (ВЕНЕТОКЛАКС). 

 Регистрационный номер: ЛП-004678. Торговое наименование: Венклекста. Международное непатентованное наименование:  венетоклакс. Лекарственная форма, дозировка: таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, 50 мг, 100 мг. 
Показания для применения: Препарат Венклекста в комбинации с ритуксимабом показан для лечения взрослых пациентов с хроническим лимфоцитарным лейкозом (ХЛЛ), по крайней мере, с одной предшествующей линией терапии. Препарат Венклекста показан 
в качестве монотерапии для лечения хронического лимфоцитарного лейкоза (ХЛЛ) с 17p-делецией или TP53-мутацией у взрослых пациентов, которым лечение ингибиторами сигнального пути В-клеточного рецептора не подходит или не показало ожидаемого 
результата. Препарат Венклекста показан в качестве монотерапии для лечения ХЛЛ без 17p-делеции или TP53-мутации у взрослых пациентов, не ответивших на химиоиммунотерапию и лечение ингибиторами сигнального пути В-клеточного рецептора. 
Противопоказания: повышенная чувствительность к действующему веществу или к компонентам препарата; одновременное применение мощных ингибиторов СYP3A в начале лечения и фазе титрации дозы; одновременное применение препаратов, в состав которых 
входит экстракт зверобоя; тяжелые нарушения функции печени; детский возраст до 18 лет. Способ применения: лечение венетоклаксом должно быть начато и проводиться под контролем врача с опытом применения противоопухолевых лекарственных препаратов. 
Таблетки для приема внутрь. Препарат принимается 1 раз в день примерно в одно и то же время, во время еды, проглатывая таблетки целиком и запивая их водой. Не допускается разжевывать, измельчать или разламывать таблетки для облегчения проглатывания. 
Дозы:  Необходимо ступенчатое повышение дозы. Суточная доза препарата: неделя 1 – 20 мг, неделя 2 – 50 мг, неделя 3 – 100 мг, неделя 4 – 200 мг, неделя 5 и более – 400 мг. Доза препарата Венклекста после титрации в сочетании с ритуксимабом: рекомендуемая 
доза венетоклакса в сочетании с ритуксимабом – 400 мг 1 раз в сутки. Ритуксимаб необходимо принимать после завершения фазы титрации дозы и получения рекомендуемой суточной дозы венетоклакса 400 мг в течение 7 дней. Венетоклакс следует принимать 
в течение 24 месяцев, начиная с 1-го дня 1-го цикла лечения ритуксимабом. Доза препарата Венклекста для монотерапии после титрации: рекомендуемая доза венетоклакса – 400 мг 1 раз в сутки. Лечение следует продолжать до прогрессирования заболевания 
или дальнейшей непереносимости лечения пациентом. Более подробная информация об изменении дозы при синдроме лизиса опухоли, при других токсических явлениях, при применении ингибиторов CYP3A, а также иноформация о применении препарата у особых 
групп пациентов представлена в полной инструкции по применению. Побочное действие: очень часто – инфекция верхних дыхательных путей, нейтропения, анемия, гиперфосфатемия, диарея, рвота, тошнота, запор, утомляемость; часто – инфекция мочевыводящих 
путей, фебрильная нейтропения, лимфопения, синдром лизиса опухоли, гиперкалиемия, гиперурикемия, гипокальцемия, повышение уровня креатинина в крови. Взаимодействие с другими лекарственными средствами: в начале лечения и фазе титрования дозы 
противопоказано одновременное применение венетоклакса и мощных ингибиторов CYP3A, следует избегать одновременного применения венетоклакса и умеренных ингибиторов CYP3A,  ингибиторов P-гликопротеина (P-gp) и белка резистентности рака молочной 
железы (BCRP), одновременного применения препарата Венклекста и мощных индукторов CYP3A, секвестрантов желчных кислот; более подробно раздел представлен в полной инструкции по применению. Особые указания: cиндром лизиса опухоли: препарат 
Венклекста может вызвать быстрое уменьшение опухоли, создавая, тем самым, риск развития СЛО в начальной 5-недельной фазе титрации дозы. У пациентов следует оценить риск развития СЛО и назначить им соответствующую профилактику СЛО, включая 
гидратацию и гипоурикемические препараты. Следует проводить мониторинг биохимического анализа крови и безотлагательно устранять выявленные отклонения. При необходимости следует прекратить лечение. По мере увеличения общего риска следует повысить 
интенсивность мер профилактики СЛО (внутривенная гидратация, частый мониторинг, госпитализация). Нейтропения: в клинических исследованиях у пациентов, принимавших венетоклакс в составе комбинированной терапии и при монотерапии, наблюдалась 
нейтропения 3 и 4 степени тяжести. В случае развития тяжелой нейтропении рекомендуется прекратить лечение или снизить дозу препарата. В случае возникновения любых признаков инфекции необходимо рассмотреть возможность применения поддерживающих мер, 
включая применение противомикробных препаратов. Иммунизация: не допускается иммунизация живыми вакцинами в период лечения и после его завершения вплоть до восстановления В-клеток. Применение у женщин детородного возраста: в период применения 
венетоклакса женщины, способные к деторождению, должны использовать эффективные методы контрацепции. Гидратация: для снижения риска развития СЛО пациентам следует выпивать 1,5–2,0 литра воды ежедневно, начиная со второго дня до лечения и в течение 
всей фазы титрования дозы. Гипоурикемические препараты: пациенты с высокими уровнями мочевой кислоты или высоким риском развития СЛО должны принимать гипоурикемические препараты в течение 2–3 дней перед началом лечения венетоклаксом и в течение 
всей фазы титрования дозы. Лабораторные исследования: для предотвращения СЛО необходим мониторинг биохимических показателей крови, см.полную инструкцию. Перед приемом первой дозы: у всех пациентов перед приемом первой дозы необходимо 
провести биохимический анализ крови, чтобы оценить функцию почек и устранить существующие отклонения. Биохимический анализ крови следует проводить перед каждым последующим повышением дозы в фазе титрования.  
После приема первой дозы: у пациентов, подверженных высокому риску развития СЛО, биохимический анализ крови необходимо проводить через 6–8 часов и 24 часа после приема первой дозы венетоклакса. Для получения более подробной информации 
о препарате, пожалуйста, ознакомьтесь с полной инструкцией по медицинскому применению препарата или обратитесь в ООО «ЭббВи», 125047, г. Москва, ул. Лесная, д.7, БЦ «Белые Сады», здание «А», тел. (495) 258 42 77, факс (495) 258 42 87. 
Полная информация о препарате Венклекста находится в полной версии инструкции по медицинскому  применению.

1   Seymour, J. Et al., Venetoclax plus rituximab is superior to bendamustine plus rituximab in patients with relapsed/ refractory chronic lymphocytic leukemia- Results from pre-planned interim analysis of the randomized phase 3 murano study. Abstract presented at: 59th Annual Meeting and 
Exposition of the American Society of Hematology (ASH); December 9-12, 2017; Atlanta, GA, USA. Abstract LBA-2.

2   Seymour JF, Kipps TJ, Eichhorst B, et al. Venetoclax–rituximab in relapsed or refractory chronic lymphocytic leukemia. N Engl J Med. 2018;378(12):1107-1120
3   Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Венклекста таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10 мг, 50 мг, 100 мг.
*   Лучший показатель негМОБ  в исследовании
**  ХЛЛ
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