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Sarclisa (isatuximab)
Um resumo sobre Sarclisa e porque esta autorizado na UE

O que é Sarclisa e para que é utilizado?

Sarclisa € um medicamento para o cancro utilizado em associagdo com os medicamentos
pomalidomida e dexametasona para o tratamento do mieloma multiplo (um cancro da medula éssea).
E administrado em adultos que tenham recebido pelo menos dois tratamentos anteriores para o seu
cancro, incluindo lenalidomida e um inibidor do proteassoma, e cujo cancro se tenha agravado desde
gue receberam o Ultimo tratamento.

O mieloma multiplo € uma doenga rara, e Sarclisa foi designado medicamento 6rfao (medicamento
utilizado em doencas raras) a 29 de abril de 2014. Mais informacdes sobre a designacao 6rfa podem
ser encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Sarclisa contém a substancia ativa isatuximab.

Como se utiliza Sarclisa?

Sarclisa s6 pode ser obtido mediante receita médica e deve ser administrado por um profissional de
salde qualificado numa clinica ou hospital num ambiente em que as reacbes graves possam ser
rapidamente tratadas. E administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia e a dose
depende do peso corporal. O tratamento comega com uma dose de Sarclisa por semana e, ao fim de
um més, continua com uma dose a cada duas semanas. Antes e depois da perfusdo de Sarclisa, os
doentes devem receber medicamentos para reduzir o risco de reagdes relacionadas com a perfusdo. O
médico pode reduzir a taxa de perfusdo ou interromper o tratamento em caso de reagdes graves
relacionadas com a perfusao.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Sarclisa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Sarclisa?

A substancia ativa de Sarclisa, o isatuximab, € um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi
concebido para se ligar a proteina CD38, encontrada em grande nimero nas células do mieloma
multiplo. Ao ligar-se a CD38 nas células do mieloma multiplo, o isatuximab ativa o sistema imunitario
(as defesas naturais do organismo) para matar as células cancerosas.
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Quais os beneficios demonstrados por Sarclisa durante os estudos?

Um estudo principal em 307 doentes com mieloma multiplo que ndo tinham melhorado com
tratamentos anteriores mostrou que a adicdo de Sarclisa a pomalidomida e dexametasona pode
atrasar o agravamento da doenca. Neste estudo, os doentes que receberam Sarclisa e pomalidomida
mais dexametasona viveram durante 11,5 meses sem que a sua doenga se agravasse em comparagao
com 6,5 meses nos doentes que receberam pomalidomida mais dexametasona.

Quais sao os riscos associados a Sarclisa?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Sarclisa (que podem afetar mais de 1 em cada 5
pessoas) sdo neutropenia (baixos niveis de neutrofilos, um tipo de gldbulos brancos), reagbes a
perfusdo, pneumonia (infecdo dos pulmdes), infecdoes das vias respiratérias superiores (como infegdes
do nariz e da garganta), diarreia e bronquite (inflamagdo das vias respiratdrias nos pulmdes).

Os efeitos secundarios graves mais frequentes sdao pneumonia e neutropenia febril (contagem baixa de
glébulos vermelhos com febre).

Para a lista completa de restriges de utilizagdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Sarclisa, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Sarclisa autorizado na UE?

Sarclisa utilizada em associacao com pomalidomida mais dexametasona prolongou o tempo de vida
dos doentes com mieloma multiplo sem que a sua doenca se agravasse. Os efeitos secundarios de
Sarclisa sdao os esperados para este tipo de medicamento administrado com pomalidomida e
dexametasona e sdo considerados controlaveis. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos
concluiu que os beneficios de Sarclisa sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser
autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Sarclisa?

A empresa que comercializa Sarclisa fornecera materiais informativos a todos os profissionais de salude
gue se prevé utilizem o medicamento, informando-os de que o medicamento pode afetar o resultado
de um teste sanguineo (teste de Coombs indireto) utilizado para determinar a aptiddo para transfuses
de sangue. Os doentes a quem seja prescrito Sarclisa receberdao um cartdo de alerta do doente com
estas informagdes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Sarclisa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Sarclisa sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Sarclisa sdo cuidadosamente avaliados e séo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Sarclisa

Mais informacGes sobre Sarclisa podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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