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Sarclisa (izatuximab)
A Sarclisa-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Sarclisa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Sarclisa pomalidomiddal és dexametazonnal egy(itt a mieléma multiplex (a csontveld egyik
daganatos megbetegedése) kezelésére alkalmazott daganatellenes gydgyszer. Olyan feln6tt betegek
kezelésére javallott, akik kordbban mar legalabb két, lenalidomidot és proteaszéma-gatlét tartalmazoé
daganatellenes kezelésben részeslltek, és akiknél a betegség sulyosbodott az utolsé terapia ota.

Mivel a mieldma multiplex ,ritkanak” mindsll, ezért a Sarclisa-t 2014. aprilis 29-én ,ritka betegség
elleni gyégyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrol itt taladlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3141268.

A Sarclisa hatéanyaga az izatuximab.
Hogyan kell alkalmazni a Sarclisa-t?

A Sarclisa csak receptre kaphatd, és azt képzett egészségligyi szakembernek kell beadnia olyan
klinikan vagy korhazban, ahol a sulyos reakcidk gyorsan kezelheték. A gydgyszert vénas infaziéban
alkalmazzak, és az adag a beteg testtomegétdl fligg. A kezelés hetente egy adag Sarclisa-val kezdddik,
és egy honap elteltével kéthetente egy adaggal folytatodik. A Sarclisa-infuzié beadasa el6tt a
betegeknek az infuzidhoz tarsuld reakcidk kockazatanak csokkentésére szolgald gydgyszereket lehet
adni. Az infazidval 6sszefliggésben jelentkez6 reakciok esetén a kezelborvos cstkkentheti az infazié
beadasanak sebességét vagy ledllithatja a kezelést.

A Sarclisa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sarclisa?

A Sarclisa hatéanyaga, az izatuximab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy két6djoén a mieléma multiplex sejteken nagy mennyiségben megtalalhaté CD38
fehérjékhez. Azaltal, hogy a mielédma multiplex sejteken taldlhaté CD38-hoz kotddik, az izatuximab
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aktivalja az immunrendszert (a szervezet természetes védekezbrendszerét) a daganatos sejtek
elpusztitasara.

Milyen eldényei voltak a Sarclisa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban, amelybe 307 olyan mieléma multiplexben szenvedd beteget vontak be, akiknek
allapota nem javult a korabbi kezelések soran, bebizonyitottadk, hogy a Sarclisa alkalmazasa a
pomalidomid és a dexametazon kombinacidja mellett késleltetheti a betegség sulyosbodasat. Ebben a
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betegeknél ez az idétartam 6,5 honap volt.
Milyen kockazatokkal jar a Sarclisa alkalmazasa?

A Sarclisa leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), az infuziéra adott reakcidk, a
tidogyulladas, a felso léguti fert6zés (példaul az orr és a garat fert6zése), a hasmenés és a bronchitis
(a tudo légutjainak gyulladasa).

A leggyakoribb sulyos mellékhatas a tlidégyulladas és a febrilis neutropénia (ldzzal jaré alacsony
fehérvérsejtszam).

A Sarclisa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Sarclisa forgalomba hozatalat az EU-ban?
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mellékhatasoknak, és kezelhetOnek tekinthetdk. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy
a Sarclisa alkalmazasanak el6nyei meghaladjdk a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sarclisa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sarclisa-t forgalmazo vallalat oktatéanyagot fog biztositani a gydgyszert varhatéan alkalmazé
egészségligyi szakemberek részére, hogy tajékoztassa 6ket arrdl, hogy a gydgyszer befolyasolhatja a
vératomlesztésre vald alkalmassag meghatarozasara hasznalt vérvizsgalatok (indirekt Coombs-teszt)
eredményét. Azoknak a betegeknek, akiknek Sarclisa-t irnak fel, egy betegeknek szél6 figyelmeztet6
kartyat adnak, amely tartalmazza ezt az informaciot.

A Sarclisa biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Sarclisa alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6é informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sarclisa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Sarclisa (izatuximab)
EMA/171357/2020 2/3



A Sarclisa-val kapcsolatos egyéb informacio

A Sarclisa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.

Sarclisa (izatuximab)
EMA/171357/2020 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa

	Milyen típusú gyógyszer a Sarclisa és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Sarclisa-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Sarclisa?
	Milyen előnyei voltak a Sarclisa alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Sarclisa alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Sarclisa forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sarclisa biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Sarclisa-val kapcsolatos egyéb információ

