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Sarclisa (isatuximabum)
Prehled pro pripravek Sarclisa a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sarclisa a k cemu se pouziva?

Pfipravek Sarclisa je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva v kombinaci s pomalidomidem

a dexamethasonem k [éCbé mnohocetného myelomu (nadorového onemocnéni kostni dfené). Podava
se dospélym, ktefi absolvovali alespon dvé terapie k l1éCbé jejich nadorového onemocnéni, véetné lécby
lenalidomidem a inhibitorem proteazomu, a u nichz doslo od posledni terapie ke zhorseni onemocnéni.

Mnohocetny myelom je vzacné onemocnéni a pFipravek Sarclisa byl oznacen dne 29. dubna 2014 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Pfipravek Sarclisa obsahuje léCivou latku isatuximab.

Ve

Jak se pripravek Sarclisa pouziva?

Vydej pripravku Sarclisa je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek by mél podavat zdravotnicky
pracovnik na klinice nebo v nemocnici, kde Ize rychle reagovat na zavazné reakce. Podava se ve formé
infuze (kapani) do zily, pficemz davka zavisi na télesné hmotnosti. Lé¢ba zacina jednou davkou
pfipravku Sarclisa tydné a po mésici pokracuje podavanim jedné davky kazdé dva tydny. Pfed podanim
infuze pripravku Sarclisa mohou byt pacientdim podany lécivé pFipravky ke snizeni rizika vzniku reakci
souvisejicich s infuzi. V pripadé vyskytu takovychto reakci mdze Iékaf snizit rychlost podavani infuze
nebo prerusit 1&éCbu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Sarclisa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Sarclisa pdsobi?

Léciva latka v pripravku Sarclisa, isatuximab, je monoklonalni protiladtka (druh bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu CD38 pfitomnou ve vysokém mnozstvi na burikach
mnohocetného myelomu. Navazanim se na CD38 na bunkach mnohocetného myelomu aktivuje
isatuximab imunitni systém (pFirozeny obranny systém téla) k hubeni nadorovych bunék.
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Jaké prinosy pripravku Sarclisa byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 307 pacientd s mnohocetnym myelomem, u nichZ nedoslo ke
zlepSeni po absolvovani predchozich terapii, bylo prokazano, ze doplnéni pripravku Sarclisa k IéCbé
pomalidomidem a dexamethasonem m{ze oddalit zhoréeni onemocnéni. V této studii Zili pacienti
uzivajici pripravek Sarclisa v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem po dobu 11,5 mésice,
aniz by u nich do$lo ke zhoreni onemocnéni, v porovnani s 6,5 mésice v pripadé pacientl uzivajicich
pomalidomid a dexamethason.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sarclisa?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Sarclisa (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofilli, coz je druh bilych krvinek), reakce na infuzi, pneumonie
(infekce plic), infekce hornich cest dychacich (napfiklad infekce nosu a hrdla), prijem a bronchitida
(zénét dychacich cest v plicich).

Nejcasté&jsSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky jsou pneumonie a febrilni neutropenie (nizky pocet bilych
krvinek provazeny horeckou).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Sarclisa je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Sarclisa registrovan v EU?

PFipravek Sarclisa pouzivany v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem prodlouzil dobu, po

kterou pacienti s mnohocetnym myelomem Zzili, aniz by u nich doslo ke zhorSeni onemocnéni.

NeZzadouci G&inky pFipravku Sarclisa odpovidaji nezadoucim Gc&inkim ocekavanym u tohoto typu

IéCivého pripravku podavaného v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem a jsou povazovany

za zvladnutelné. Evropska agentura pro léCivé pripravky proto rozhodla, zZe pfinosy pfipravku Sarclisa
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prevysuji jeho rizika, a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sarclisa?

Spole¢nost, kterd pripravek Sarclisa dodava na trh, poskytne véem zdravotnickym pracovnikdm,

u kterych se predpoklada, ze budou tento pfipravek pouzivat, edukacni materialy s informacemi o tom,
e pFipravek mizZe ovliviiovat vysledky krevniho testu (nepfimy Coombstv test) pouzivaného ke
stanoveni vhodnosti pro krevni transfuze. Pacienti, kterym je pfipravek Sarclisa pfedepsan, obdrzi
kartu pacienta s odpovidajicimi informacemi.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Sarclisa, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Sarclisa pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Sarclisa jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Sarclisa

Dalsi informace o pfipravku Sarclisa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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