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Sarclisa (isatuksimabi)
Yleista tietoa Sarclisa-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Sarclisa on ja mihin sita kaytetaan?

Sarclisa on sydpalaadke, jota kdytetddan yhdessa pomalidomidin ja deksametasonin kanssa multippelin
myelooman (luuydinsydvan) hoitoon. Sita annetaan aikuisille, jotka ovat aiemmin saaneet vahintaan
kahta sybpahoitoa, mukaan lukien lenalidomidi ja proteasomin salpaajat, ja joiden sydpa on
pahentunut viimeisimman hoidon jalkeen.

Multippeli myelooma on harvinainen sairaus, ja siksi Sarclisa nimettiin ns. harvinaisladkkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 29. huhtikuuta 2014. Lisaa tietoa
harvinaislaakkeista 10ytyy taalta: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Sarclisan vaikuttava aine on isatuksimabi.

Miten Sarclisa-valmistetta kaytetdan?

Sarclisa on reseptiladke, ja sita saavat antaa terveydenhuollon ammattilaiset terveydenhuollon
yksikdissa tai sairaaloissa, joissa vakavia reaktioita voidaan hoitaa nopeasti. Sitéd annetaan infuusiona
(tiputuksena) laskimoon. Ladgkkeen annostus riippuu potilaan painosta. Hoito aloitetaan yhdella
Sarclisa-annoksella viikossa. Kun hoito on kestanyt kuukauden, sita jatketaan antamalla yksi annos
kahden viikon valein. Ennen Sarclisa-infuusion aloittamista potilaille voidaan antaa laakkeitd, jotka
vahentavat infuusioon liittyvien reaktioiden riskid. Ladkari voi vdahentaa infuusionopeutta tai lopettaa
hoidon, jos infuusioon liittyvid reaktioita ilmenee.

Lisdtietoa Sarclisan kaytostd saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Sarclisa vaikuttaa?

Sarclisan vaikuttava aine isatuksimabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinin tyyppi), joka on
kehitetty kiinnittymadan proteiiniin CD38, jota on multippelissa myeloomassa suuria maaria solujen
pinnalla. Kiinnittymalld multippelin myelooman soluissa CD38-proteiiniin isatuksimabi aktivoi
immuunijarjestelman (kehon luonnollisen puolustusmekanismin) tuhoamaan sydpasolut.
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Mita hyotya Sarclisa-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Valmisteen tehoa tutkittiin paatutkimuksessa 307 potilaalla, jotka sairastivat multippelia myeloomaa ja
joiden tila ei ollut parantunut aiempien hoitojen my6ta. Tutkimus osoitti, etta Sarclisan lisdéaminen
pomalidomidi- ja deksametasonihoidon rinnalle voi hidastaa sairauden pahenemista.
Tutkimuspotilaiden, jotka saivat Sarclisaa ja pomalidomidia sekd deksametasonia, sairaus ei
pahentunut 11,5 kuukauden aikana, kun taas pelkastdan pomalidomidia seka deksametasonia
saaneilla potilailla tama aika oli 6,5 kuukautta.

Mita riskeja Sarclisaan liittyy?

Sarclisan yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiintya useammalla kuin yhdella viidesta potilaasta)
ovat neutropenia (alhainen neutrofiilien maard; neutrofiilit ovat valkosolutyyppi), reaktiot infuusioon,
keuhkokuume (keuhkojen tulehdus), ylahengitystieinfektiot (esimerkiksi nenan ja kurkun tulehdukset),
ripuli ja keuhkoputkentulehdus (keuhkojen ilmateiden tulehdus).

Tavallisimpia vakavia haittavaikutuksia ovat keuhkokuume ja kuumeinen neutropenia (alhainen veren
valkosolujen maara ja kuume).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Sarclisan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Sarclisa on hyviksytty EU:ssa?

Sarclisa-valmisteen kdyttd yhdessa pomalidomidin ja deksametasonin kanssa pidensi jaksoa, jolloin
multippelia myeloomaa sairastavien potilaiden sairaus ei pahentunut. Sarclisan haittavaikutukset ovat
tyypilliset tdman tyyppiselle ladkkeelle, kun sitd kaytetdan yhdessa pomalidomidin ja deksametasonin
kanssa, ja niiden katsotaan olevan hallittavissa. Nain ollen Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Sarclisan
hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Sarclisan turvallinen ja tehokas kaytto?

Sarclisaa markkinoiva yhtio toimittaa perehdytysmateriaalia kaikille terveydenhuollon ammattilaisille,
joiden oletetaan kayttavan lddketta potilailla. Siina kerrotaan, etta laake saattaa vaikuttaa verikokeen
tuloksiin, jolla maaritetaan sopivuus verensiirtoon (epasuora Coombsin testi). Kaikki potilaat, joille
maarataan Sarclisaa, saavat potilaskortin, joka sisaltaa samat tiedot.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa
Sarclisan turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Sarclisan kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Sarclisasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Sarclisa-valmisteesta

Lisaa tietoa Sarclisasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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