
Verkorte productinformatie Venclyxto 10 mg filmomhulde tabletten,  50 mg filmomhulde tabletten en 100 mg filmomhulde tabletten 
(augustus 2023) Naam en samenstelling: Venclyxto 10, 50 en 100 mg filmomhulde tabletten bevatten 10, 50 of 100 mg venetoclax. Indicaties: 
Venclyxto in combinatie met obinutuzumab is geïndiceerd voor de behandeling van volwassen patiënten met eerder onbehandelde chronische 
lymfatische leukemie (CLL). Venclyxto in combinatie met rituximab is geïndiceerd voor de behandeling van volwassen patiënten met CLL die 
ten minste één andere therapie hebben gehad. Venclyxto monotherapie is geïndiceerd voor de behandeling van CLL in de aanwezigheid van een 
17p-deletie of TP53-mutatie bij volwassen patiënten die ongeschikt zijn voor of bij wie een B-celreceptorremmer heeft gefaald, of in afwezigheid 
van een 17p-deletie of TP53-mutatie bij volwassen patiënten bij wie zowel chemo-immunotherapie als een B-celreceptorremmer heeft gefaald. 
Venclyxto in combinatie met een hypomethylerend middel is geïndiceerd voor de behandeling van volwassen patiënten met nieuw 
gediagnosticeerde acute myeloïde leukemie (AML) die niet in aanmerking komen voor intensieve chemotherapie. Dosering: Bij CLL is de 
startdosis 20 mg venetoclax eenmaal daags gedurende 7 dagen. De dosis moet gedurende een periode van 5 weken geleidelijk worden opgehoogd 
naar de dagelijkse dosis van 400 mg. Voor de behandeling van venetoclax in combinatie met obinutuzumab wordt venetoclax gegeven gedurende 
in totaal 12 cycli; elke cyclus bestaat uit 28 dagen: 6 cycli in combinatie met obinutuzumab, gevolgd door 6 cycli met venetoclax als enige middel 
(zie de SmPC voor de aanbevolen dosisopbouwschema voor beide middelen). Voor de combinatietherapie met rituximab begint de toediening 
van rituximab  nadat de patiënt het dosisopbouwschema heeft voltooid en de aanbevolen dagelijkse dosis van 400 mg venetoclax gedurende 7 
dagen heeft ontvangen. Venetoclax wordt gedurende 24 maanden ingenomen vanaf dag 1 van cyclus 1 van rituximab. Een dosisverlaging van 
minimaal 50% gedurende de behandeling wordt aanbevolen bij patiënten met ernstige leverinsufficiëntie. Deze patiënten moeten nauwlettender 
op tekenen van toxiciteiten worden gecontroleerd. Bij AML is de startdosis 100 mg venetoclax op dag 1, gevolgd door 200 mg venetoclax op dag 
2 en 400 mg venetoclax op dag 3 en verder. Azacitidine moet worden toegediend in een dosis van 75 mg/m2, intraveneus of subcutaan, op dag 
1‑7 van elke cyclus van 28 dagen beginnend op dag 1 van cyclus 1. Decitabine moet worden toegediend in een dosis van 20 mg/m2 intraveneus op 
dag 1‑5 van elke cyclus van 28 dagen beginnend op dag 1 van cyclus 1. Contra-Indicaties: Overgevoeligheid voor de werkzame stof of voor een 
van de  hulpstoffen. Gelijktijdig gebruik van preparaten met sint-janskruid. Bij patiënten met CLL:gelijktijdig gebruik met krachtige CYP3A-
remmers bij de start en tijdens de dosisopbouwfase. Waarschuwingen: Zie voor een volledige lijst de huidige SmPC. Tumorlysissyndroom, 
waaronder fatale gebeurtenissen en nierfalen waarvoor dialyse nodig is, is opgetreden bij patiënten met een hoge tumorlast bij behandeling met 
Venclyxto. Venclyxto kan een snelle afname van de tumormassa veroorzaken, waardoor bij de start en tijdens de dosisopbouwfase een risico 
bestaat op het ontstaan van TLS. Veranderingen in elektrolyten die duiden op TLS, kunnen al 6 tot 8 uur na de eerste dosis venetoclax en na elke 
dosisverhoging optreden en moeten direct worden behandeld. Het risico op TLS blijft steeds aanwezig en is afhankelijk van meerdere factoren, 
inclusief comorbiditeiten (in het bijzonder een verminderde nierfunctie), tumorlast en splenomegalie bij CLL. Gelijktijdig gebruik van dit 
geneesmiddel met krachtige of matige CYP3A-remmers verhoogt de blootstelling aan venetoclax en kan bij de start en tijdens de dosisopbouw de 
kans op TLS verhogen. Ook remmers van P-gp of BCRP kunnen de blootstelling van venetoclax verhogen. Neutropenie graad 3 of 4 is gemeld 
bij patiënten met CLL die zijn behandeld met venetoclax in de combinatiestudie met rituximab of obinutuzumab en in monotherapiestudies. Bij 
patiënten met AML komt neutropenie graad 3 of 4 vóór aanvang van de behandeling vaak voor. Het aantal neutrofielen kan verergeren bij 
gebruik van venetoclax in combinatie met een hypomethylerend middel. Neutropenie kan terugkomen bij volgende behandelcycli. Ernstige 
infecties, waaronder gevallen van sepsis met fatale afloop, zijn gemeld. Patiënten moeten worden gecontroleerd op verschijnselen en symptomen 
van infectie. De veiligheid en werkzaamheid van immunisatie met levende verzwakte vaccins tijdens of na therapie met venetoclax zijn niet 
onderzocht. Levende vaccins mogen tijdens behandeling en daarna niet worden toegediend tot de B-cellen zich hebben hersteld. Gelijktijdige 
toediening van CYP3A4-inductoren kan leiden tot een verlaagde blootstelling aan venetoclax en daarmee tot een risico op verminderde 
werkzaamheid. Gelijktijdig gebruik met een sterke of matige CYP3A4-inductor moet worden vermeden. Vrouwen die zwanger kunnen worden, 
moeten tijdens gebruik van venetoclax een zeer effectieve methode van anticonceptie toepassen. Dit middel bevat minder dan 1 mmol natrium 
(23 mg) per tablet, dat wil zeggen dat het in wezen ‘natriumvrij’ is. Bijwerkingen: Bij CLL patiënten werd zeer vaak (≥1/10)::pneumonie, 
bovensteluchtweginfectie, neutropenie, bloedarmoede, lymfopenie, hyperkaliëmie, hyperfosfatemie, hypocalciëmie, diarree, braken, 
misselijkheid, constipatie en vermoeidheid gemeld en vaak (≥1/100, <1/10): sepsis, urineweginfectie, febriele neutropenie, tumorlysissysndroom 
(Tijdens post-marketingonderzoek is TLS, inclusief fatale voorvallen, gemeld na een enkelvoudige dosis van 20 mg venetoclax), hyperurikemie 
en verhoogd bloedcreatinine. Bij AML patiënten werd zeer vaak (≥1/10): pneumonie, sepsis, urineweginfectie, (febriele) neutropenie, anemie, 
trombocytopenie, hypokaliëmie, verminderde eetlust, duizeligheid/syncope/hoofdpijn, hypotensie, bloeding, dyspneu, misselijkheid, diarree, 
braken, stomatitis, buikpijn, artralgie, vermoeidheid, asthenie, gewichtsafname en verhoogde bilirubine in het bloed gemeld en vaak (≥1/100, 
<1/10) tumorlysissyndroom en cholecystitis/cholelithiase. Zie voor een volledige lijst de huidige SmPC. Farmacotherapeutische groep: andere 
antineoplastische middelen. ATC-code: L01XX52. Afleverstatus: U.R. Vergoedingstatus: Venclyxto monotherapie en de combinatie 
Venclyxto-rituximab (24 maanden behandelingsduur) voor CLL worden volledig vergoed. De combinatie Venclyxto-obinutuzumab wordt 
vergoed voor niet-fitte patiënten met niet eerder behandelde CLL en (on)gemuteerde IGHV-status, zonder 17p-deletie of TP53-mutatie. De 
combinatie Venclyxto met een hypomethylerend middel wordt volledig vergoed voor nieuw gediagnosticeerde AML patiënten die niet in 
aanmerking komen voor intensieve chemotherapie. Registratienummers: EU/1/16/1138/001-007. Registratiehouder: AbbVie Deutschland 
GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Duitsland. Neem voor vragen contact op met: AbbVie B.V., Wegalaan 9, 2132 JD 
Hoofddorp. Telefoonnummer: 088 - 322 2843 
Gedetailleerde informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op website van het Europees Geneesmiddelenbureau www.ema.europa.eu en 
www.productinformatie.abbvie.nl. 
 
 
 

 
 


