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Sarclisa (isatuksimab)
Harsa generali lejn Sarclisa u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Sarclisa u ghal xiex jintuza?

Sarclisa huwa medicina kontra I-kancer li tintuza flimkien mal-medicini pomalidomide u
dexamethasone biex tikkura mijeloma multipla (kancer tal-mudullun). Dan jinghata lill-adulti li rcevew
mill-ingas zewg kuri precedenti ghall-kancer taghhom, inkluzi lenalidomide u inibitur ta’ proteasome, u
li I-kanc¢er taghhom mar ghall-aghar minn mindu réevew I-ahhar kura.

II-mijeloma multipla hija rari, u Sarclisa gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-29 ta’ April 2014. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab hawn:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Sarclisa fih is-sustanza attiva isatuksimab.
Kif jintuza Sarclisa?

Sarclisa jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandu jinghata minn professjonist fil-qasam tal-kura
tas-sahha fi klinika jew sptar fejn ir-reazzjonijiet severi jistghu jigu kkurati minnufih. Dan jinghata
permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina u d-doza tiddependi mill-piz tal-gisem. Il-kura tinbeda b’doza
wahda ta’ Sarclisa fil-gimgha u, wara xahar, tkompli b’doza wahda kull gimaghtejn. Qabel I-infuzjoni
ta’ Sarclisa, il-pazjenti jistghu jinghataw medicini biex inaqqsu r-riskju ta’ reazzjonijiet relatati mal-
infuzjoni. It-tabib jista’ jnaqqgas ir-rata tal-infuzjoni jew iwaqqaf il-kura f'kaz ta’ reazzjonijiet relatati
mal-infuzjoni.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Sarclisa, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Sarclisa?

Is-sustanza attiva f'Sarclisa, I-isatuksimab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet biex
taghraf u tehel mal-proteina CD38, li tinstab fammonti kbar fuq i¢-celloli tal-mijeloma multipla. Billi

tehel mas-CD38 fuq i¢-celloli tal-mijeloma multipla, I-isatuksimab tattiva s-sistema immunitarja (id-

difizi naturali tal-gisem) biex toqtol i¢-celloli tal-kancer.
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X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Sarclisa li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni fug 307 pazjenti bil-mijeloma multipla li ma marritx ghall-ahjar b’kura precedenti wera li
z-zieda ta’ Sarclisa ma’ pomalidomide u dexamethasone tista’ tittardja d-deterjorament tal-marda.
F'dan I-istudju, il-pazjenti li rcevew Sarclisa u pomalidomide flimkien ma’ dexamethasone ghexu ghal
11.5-il xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar meta mgabbel ma’ 6.5 xhur ghall-
pazjenti li rcevew pomalidomide flimkien ma’ dexamethasone.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Sarclisa?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Sarclisa (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull
5) huma newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), reazzjonijiet ghall-
infuzjoni, pulmonite (infezzjoni tal-pulmuni), infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fug (bhal
infezzjonijiet tal-imnieher u tal-grizmejn), dijarea u bronkite (inffammazzjoni tal-pajpijiet tan-nifs fil-
pulmun).

L-effetti sekondarji serji |-aktar komuni huma pulmonite u newtropenija bid-deni (ghadd baxx ta’ celloli
bojod tad-demm bid-deni).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Sarclisa, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Sarclisa gie awtorizzat fl-UE?

Sarclisa uzat flimkien ma’ pomalidomide u dexamethasone estenda z-zmien li |-pazjenti bil-mijeloma
multipla ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar. L-effetti sekondarji ta’ Sarclisa
huma mistennija ghal din it-tip ta’ medi¢ina meta tinghata ma’ pomalidomide u dexamethasone u
jitgiesu maniggabbli. Ghaldagstant, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’
Sarclisa huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Sarclisa?

Il-kumpanija li tgieghed Sarclisa fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha kollha li huma mistennija juzaw il-medicina, biex tinformahom li I-medicina tista’
taffettwa r-rizultat ta’ test tad-demm (test ta’ Coombs indirett) |i jintuza biex tigi determinata I-
adegwatezza ghat-trasfuzjonijiet tad-demm. Pazjenti li jinghataw Sarclisa se jigu pprovduti b’kard ta’
twissija tal-pazjent b’din I-informazzjoni.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Sarclisa.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Sarclisa hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Sarclisa huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Sarclisa

Aktar informazzjoni dwar Sarclisa tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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