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Sarclisa (Isatuximab)
Ubersicht iber Sarclisa und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Sarclisa und wofiir wird es angewendet?

Sarclisa ist ein Krebsarzneimittel, das in Kombination mit den Arzneimitteln Pomalidomid und
Dexamethason zur Behandlung des multiplen Myeloms (einer Krebserkrankung des Knochenmarks)
angewendet wird. Es wird bei Erwachsenen angewendet, die zuvor mindestens zwei
Krebsbehandlungen erhalten haben, einschlieBlich Lenalidomid und einem Proteasom-Inhibitor, und bei
denen sich der Krebs seit der letzten Behandlung verschlechtert hat.

Das multiple Myelom ist selten, und Sarclisa wurde am 29. April 2014 als Arzneimittel fir seltene
Leiden (,,Orphan-Arzneimittel™) ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als Arzneimittel
fir seltene Leiden finden sich hier: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Sarclisa enthalt den Wirkstoff Isatuximab.

Wie wird Sarclisa angewendet?

Sarclisa ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und sollte von einer medizinischen Fachkraft und
in einer Klinik oder einem Krankenhaus gegeben werden, wo schwerwiegende Reaktionen rasch
behandelt werden kénnen. Es wird als Tropfinfusion in eine Vene gegeben, wobei die Dosis vom
Kdrpergewicht abhdngt. Die Behandlung beginnt mit einer Dosis Sarclisa pro Woche und wird nach
einem Monat mit einer Dosis alle zwei Wochen fortgesetzt. Vor der Infusion von Sarclisa erhalten die
Patienten Arzneimittel zur Verringerung des Risikos infusionsbedingter Reaktionen. Bei
infusionsbedingten Reaktionen kann der Arzt die Infusionsrate senken oder die Behandlung beenden.

Weitere Informationen zur Anwendung von Sarclisa entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Sarclisa?

Der Wirkstoff in Sarclisa, Isatuximab, ist ein monoklonaler Antikdrper (eine Art von Protein), der
speziell dafiir entwickelt wurde, an das Protein CD38 zu binden, das sich in einer hohen Anzahl auf
multiplen Myelomzellen findet. Indem Isatuximab an das CD38 auf den multiplen Myelomzellen bindet,
aktiviert es das Immunsystem (die natiirliche Abwehr des Koérpers), um die Krebszellen abzutéten.
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Welchen Nutzen hat Sarclisa in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie mit 307 Patienten mit multiplem Myelom, das sich bei friiheren Behandlungen nicht
verbessert hatte, zeigte, dass die zusatzliche Gabe von Sarclisa zu Pomalidomid und Dexamethason die
Verschlimmerung der Krankheit verzégern kann. In dieser Studie lebten Patienten, die Sarclisa und
Pomalidomid sowie Dexamethason erhielten, 11,5 Monate ohne Verschlechterung ihrer Erkrankung,
verglichen mit 6,5 Monaten bei den Patienten, die Pomalidomid und Dexamethason erhielten.

Welche Risiken sind mit Sarclisa verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Sarclisa (die mehr als 1 von 5 Behandelten betreffen kénnen) sind
Neutropenie (niedrige Anzahl von Neutrophilen, einer Art weiBer Blutkérperchen), infusionsbedingte
Reaktionen, Pneumonie (Lungenentziindung), Infektionen der oberen Atemwege (wie Infektionen in
Nase und Rachen), Durchfall und Bronchitis (Entziindung der Atemwege in der Lunge).

Sehr hdufige schwerwiegende Nebenwirkungen sind Pneumonie und febrile Neutropenie (niedrige Zahl
weiBer Blutkérperchen einhergehend mit Fieber).

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Sarclisa berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Sarclisa in der EU zugelassen?

Sarclisa in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason verlangerte die Zeit, in der Patienten mit
multiplem Myelom lebten, ohne dass sich ihre Erkrankung verschlimmerte. Die Nebenwirkungen von
Sarclisa sind bei dieser Art von Arzneimitteln, die in Kombination mit Pomalidomid und Dexamethason
gegeben werden, zu erwarten und gelten als beherrschbar. Die Europdische Arzneimittel-Agentur
gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Sarclisa gegenliber den Risiken Gberwiegt und
dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Sarclisa ergriffen?

Das Unternehmen, das Sarclisa in Verkehr bringt, wird allen Angehoérigen der Heilberufe, die das
Arzneimittel erwartungsgemaB anwenden werden, Schulungsmaterialien bereitstellen, um sie dartber
zu informieren, dass das Arzneimittel das Ergebnis einer Blutuntersuchung (indirekter Coombs-Test)
beeinflussen kann, die zur Bestimmung der Eignung von Bluttransfusionen verwendet wird. Patienten,
denen Sarclisa verschrieben wird, erhalten einen Patientenpass mit diesen Informationen.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Sarclisa, die von
Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Sarclisa kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Sarclisa werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Sarclisa

Weitere Informationen zu Sarclisa finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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