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Sarclisa (izatuksimabs)
Sarclisa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sarclisa un kapeéc tas lieto?

Sarclisa ir pretvéza zales, ko kopa ar zalém pomalidomidu un deksametazonu lieto multiplas mielomas
(kaulu smadzenu véza) arstésanai. Sis zales lieto pieaugusajiem, kuri ir sanémusi vismaz divas
iepriekS€jas pretvéza terapijas, tostarp lenalidomidu un proteasomu inhibitoru, un kuru vézis kops
pédgjas arstésSanas ir progresgjis.

Multipla mieloma ir “reta”, un 2014. gada 29. aprili Sarclisa tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Sarclisa satur aktivo vielu izatuksimabu.

Ka lieto Sarclisa?

Sarclisa var iegadaties tikai pret recepti, un tas ievadit drikst veselibas apripes specialists klinika vai
slimnica, kur var atri arstét smagas reakcijas. Sis zales ievada véna infzijas veida (pa pilienam), un
ieteicama deva ir atkariga no kermena masas. Arsté$anu sak ar vienu Sarclisa devu nedé|a un péc
ménesa turpina ar vienu devu ik péc divam nedélam. Pirms Sarclisa inflzijas pacientiem var ievadit
zales, kas mazina ar infuziju saistitu reakciju risku. Ar inflziju saistitu reakciju gadijuma arsts var
samazinat inflizijas atrumu vai partraukt arstésanu.

Papildu informaciju par Sarclisa lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Sarclisa darbojas?

Sarclisa aktiva viela izatuksimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu olbaltumvielu CD38, kas liela daudzuma atrodas uz multiplas mielomas Stnu virsmas, un
piesaistitos tai. Piesaistoties pie CD38 uz multiplas mielomas sStinam, izatuksimabs aktivizé
imdnsistému (organisma dabisko aizsardzibu), lai nonavétu véza stinas.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3141268

Kadi Sarclisa ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 307 pacienti ar multiplo mielomu, kas nebija uzlabojusies ar
iepriekS€jam terapijam, tika pieradits, ka Sarclisa pievienoSana pomalidomidam un deksametazonam
var aizkavét slimibas progresésanu. Saja pé&tijuma pacienti, kuri sanéma Sarclisa un pomalidomidu ar
deksametazonu, nodzivoja 11,5 ménesus bez slimibas progresésanas salidzinajuma ar 6,5 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma pomalidomidu ar deksametazonu.

Kads risks pastav, lietojot Sarclisa?

Visbiezakas Sarclisablakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir neitropénija
(zems neitrofilu - balto asins Stinu veida - limenis), inflizijas reakcijas, pneimonija (plausu infekcija),
augséjo elpcelu infekcija (pieméram, deguna un rikles infekcijas), caureja un bronhits (elpcelu
iekaisums plausas).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir pneimonija un febrila neitropénija (zems balto asins Sinu
skaits ar drudzi).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Sarclisa, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Sarclisa ir registretas ES?

Sarclisa, lietojot kopa ar pomalidomidu un deksametazonu, pagarinaja laiku, ko multiplas mielomas
pacienti nodzivoja bez slimibas progresésanas. Sarclisa blakusparadibas ir raksturigas $a veida zalém,
ko lieto kopa ar pomalidomidu un deksametazonu, un tas uzskata par kontrolejamam. Tapéc Eiropas
Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Sarclisa, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Sarclisa lietoSsanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Sarclisa, visiem veselibas apriipes specialistiem, kuri varétu izmantot $is
zales, nodrosinas izglitojoSu materialu, lai informétu vinus, ka Sis zales var ietekmét rezultatus asins
analizés (netieSaja Kiimsa testa), ko veic, lai noteiktu piemérotibu asins parlieSanai. Pacientiem,
kuriem izrakstitas Sarclisa, tiks nodrosinata pacienta bridinajuma karte ar So informaciju.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Sarclisa lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sarclisa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Sarclisa
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Sarclisa

Sikaka informacija par Sarclisa ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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