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Sarclisa (izatuksymab)
Przeglad wiedzy na temat leku Sarclisa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sarclisa i w jakim celu sie go stosuje

Sarclisa jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w skojarzeniu z pomalidomidem i
deksametazonem w leczeniu szpiczaka mnogiego (rak szpiku kostnego). Lek podaje sie osobom
dorostym, ktére przeszty wczesniej przynajmniej dwa cykle leczenia przeciwnowotworowego, w tym z
zastosowaniem lenalidomidu i inhibitora proteasomow, i u ktérych nowotwor nasilit sie od ostatniego
leczenia.

Ze wzgledu na to, ze chorobe szpiczak mnogi uznano za rzadko wystepujaca, w dniu 29 kwietnia 2014
r. lek Sarclisa uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3141268.

Substancja czynng zawartg w leku Sarclisa jest izatuksymab.
Jak stosowac lek Sarclisa

Lek wydawany na recepte. Lek Sarclisa powinien podawaé wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia
w przychodni lub szpitalu, gdzie mozliwe jest szybkie opanowanie powaznych dziatan niepozadanych.
Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce), a zalecana dawka leku zalezy od masy ciata. Leczenie
rozpoczyna sie od jednej dawki leku Sarclisa na tydzien, a po miesigcu podaje sie jedng dawke co dwa
tygodnie. Przed wlewem leku Sarclisa pacjenci moga otrzymac leki w celu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia reakcji zwigzanych z wlewem. Lekarz moze zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu lub przerwac
leczenie w przypadku ciezkich reakcji zwigzanych z wlewem.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Sarclisa znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak stosowac lek Sarclisa

Substancja czynna leku Sarclisa, izatuksymab, jest przeciwciatemm monoklonalnym (rodzaj biatka),
ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby przytaczato sie do biatka CD38 wystepujacego w
duzych ilosciach na komédrkach szpiczaka mnogiego. Przytgczajac sie do biatka CD38 na komérkach
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szpiczaka mnogiego, izatuksymab aktywuje uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) do niszczenia komérek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Sarclisa wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym przeprowadzonym u 307 pacjentow ze szpiczakiem mnogim, ktérych stan nie
ulegt poprawie po zastosowaniu dwoch poprzednich cyklow leczenia, wykazano, ze dodanie leku
Sarclisa do pomalidomidu i deksametazonu moze opdznic nasilenie sie choroby. W badaniu tym
pacjenci otrzymujacy lek Sarclisa i pomalidomid plus deksametazon zyli przez 11,5 miesigca bez
nasilenia sie choroby w poréwnaniu z 6,5 miesigca w przypadku pacjentéw otrzymujacych pomalidomid
z deksametazonem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sarclisa

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sarclisa (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentdw) to: neutropenia (niskie poziomy neutrofili, rodzaju biatych krwinek), reakcje
zwigzane z wlewem, zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), zakazenie gornych drég oddechowych (takie jak
zakazenia nosa i gardta), biegunka i zapalenie oskrzeli (zapalenie drég oddechowych w ptucach).

Najczestsze dziatania niepozgadane obejmujq zapalenie ptuc i gorgczke neutropeniczng (niska liczba
biatych krwinek z goraczka).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Sarclisa znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sarclisa w UE

Lek Sarclisa stosowany wraz z pomalidomidem i deksametazonem wydtuzat czas przezycia pacjentéw
ze szpiczakiem mnogim bez nasilenia sie choroby. Dziatania niepozadane leku Sarclisa sg zgodne z
oczekiwaniami w odniesieniu do tego rodzaju leku podawanego z pomalidomidem i deksametazonem i
mozna je uznac¢ za mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata zatem, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Sarclisa przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sarclisa

Firma, ktéra wprowadza lek Sarclisa do obrotu, przekaze materiaty edukacyjne wszystkim
pracownikom opieki zdrowotnej, ktérzy mogg stosowac ten lek, w celu poinformowania ich, ze moze on
wptywacé na wyniki badania krwi (posredni test Coombsa) wykonywanego w celu okreslenia mozliwosci
przetoczenia krwi. Pacjenci, ktérym przepisano lek Sarclisa, otrzymajg karte ostrzegawcza dla
pacjenta, ktéra bedzie zawierata podobne informacije.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sarclisa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Sarclisa sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Sarclisa sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Sarclisa

Dalsze informacje na temat leku Sarclisa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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