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Sarclisa (isatuksimabas)
Sarclisa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Sarclisa ir kam jis vartojamas?

Sarclisa - tai vaistas nuo vézio, vartojamas kartu su pomalidomidu ir deksametazonu dauginei
mielomai (kauly ciulpy véziui) gydyti. Jis skiriamas suaugusiesiems, kurie anksciau buvo gydomi bent
dviem vaistais nuo Sios risies vézio, jskaitant lenalidomidg ir proteasomos inhibitoriy, ir kuriy liga
paimejo po paskutinio gydymo.

Dauginé mieloma laikoma reta liga, todél 2014 m. balandzio 29 d. Sarclisa buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Sarclisa sudétyje yra veikliosios medziagos isatuksimabo.
Kaip vartoti Sarclisa?

Sarclisa galima jsigyti tik pateikus receptg, o sulasinti vaista turi sveikatos prieZitiros specialistas
istaigoje, kurioje, pasireiskus sunkioms reakcijoms, galima nedelsiant pradéti taikyti gydyma. Vaistas
vartojamas infuzijos badu (lasinamas | veng), o jo dozé priklauso nuo paciento kiino svorio. Gydymas
pradedamas nuo vienos savaitinés Sarclisa dozeés ir po ménesio tesiamas skiriant vieng doze kas dvi
savaites. Prie$ atliekant Sarclisa infuzijg pacientui gali blti skiriama vaisty, kurie sumazinty su
infuzijomis susijusiy reakcijy rizika. PasireiSkus su infuzijomis susijusioms reakcijoms, gydytojas gali
sulétinti infuzijg arba nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Sarclisa vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Sarclisa?

Sarclisa veiklioji medZiaga isatuksimabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie baltymo CD38, kurio dideliais kiekiais randama dauginés
mielomos pazeistose lgstelése. Jungdamasis prie dauginés mielomos pazeisty lgsteliy, isatuksimabas
skatina imunine (natidralig organizmo apsaugos) sistema naikinti vézines Iasteles.
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Kokia Sarclisa nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima su 307 daugine mieloma serganciais pacientais, kuriy biklé po anksciau
taikyto gydymo nepageréjo, nustatyta, kad Sarclisa papildzius pomalidomidu ir deksametazonu galima
sulétinti ligos progresavima. Siame tyrime Sarclisa ir pomalidomida su deksametazonu vartojusiy
pacientams liga neprogresavo 11,5 ménesio, o pomalidomidg su deksametazonu vartojusiems
pacientams - 6,5 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Sarclisa vartojimu?

Dazniausias Sarclisa Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra neutropenija
(sumazeéjes baltujy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), reakcijos infuzijos vietoje, pneumonija (plauciy
infekcija), virsutiniy kvépavimo taky infekcija (pvz., nosies ir gerklés infekcijos), viduriavimas ir
bronchitas (plauciy kvépavimo taky uzdegimas).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra febriliné neutropenija (karsciavimas susijes su sumazéjusiu
baltujy kraujo lasteliy kiekiu).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Sarclisa sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Sarclisa buvo registruotas ES?

Kartu su pomalidomidu ir deksametazonu vartojamas Sarclisa pailgino daugine mieloma serganciy
pacienty gyvenimo ligai neprogresuojant trukme. Sarclisa sukeliamas Salutinis poveikis yra toks, kokio
ir galima tikétis Sio tipo vaistg vartojant kartu su pomalidomidu ir deksametazonu, ir manoma, kad jj
galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Sarclisa nauda yra didesné uz
keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Sarclisa
vartojima?

Sarclisa prekiaujanti bendrové visus sveikatos priezilros specialistus, kurie §j vaista turéty skirti savo
pacientams, apripins mokomaja medziaga, kurioje bus nurodyta, kad Sis vaistas gali turéti jtakos
kraujo tyrimo, kuriuo nustatomas paciento tinkamumas kraujo perpylimui (netiesioginio Kumbso
testo), rezultatams. Pacientams, kuriems bus iSraSomas Sarclisa, bus iSduodama paciento jsp&jamoji
kortelé, kurioje bus pateikta panasi informacija.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Sarclisa vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sarclisa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Sarclisa Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sarclisa

Daugiau informacijos apie Sarclisa rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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