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Sarclisa (izatuximab)
Prehlad o lieku Sarclisa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sarclisa a na ¢o sa pouziva?

Sarclisa je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva spolu s pomalidomidom a dexametazénom na lieCbu
mnohopocetného myeldému (rakoviny kostnej drene). Podava sa dospelym, ktori absolvovali aspon dve
predchadzajuce lieCby rakoviny vratane podavania lenalidomidu a inhibitora proteazému a u ktorych
doslo po poslednej liecbe k zhorseniu ochorenia.

Mnohopocetny myeldm je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Sarclisa 29. aprila 2014 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mébzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Liek Sarclisa obsahuje lieCivo izatuximab.
Ako sa liek Sarclisa pouziva?

Vydaj lieku Sarclisa je viazany na lekarsky predpis a liek ma podavat zdravotnicky pracovnik

v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi, v ktorom je mozné rychlo lie¢it zdvazné neZiaduce reakcie.
Liek sa podava inflziou (kvapkanim) do zily a velkost davky zavisi od telesnej hmotnosti pacienta.
Liecba sa zaCne jednou davkou lieku Sarclisa kazdy tyzden a po mesiaci sa v lieCbe pokracuje jednou
davkou kazdé dva tyzdne. Pred inflziou lieku Sarclisa sa pacientom mdzu podat lieky na znizenie rizika
reakcii sGvisiacich s infUziou. V pripade reakcii sGvisiacich s infUziou moze lekar znizit rychlost infuzie
alebo lie¢bu zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Sarclisa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sarclisa Gcinkuje?

Liecivo lieku Sarclisa, izatuximab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak,
Ze sa naviaze na protein CD38, ktory sa vo velkom mnoZstve nachadza na bunkach mnohopocetného
myeldmu. Tym Ze sa izatuximab naviaze na protein CD38 na bunkdch mnohopocetného myeldmu,
aktivuje imunitny systém, aby usmrcoval rakovinové bunky.
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Aké prinosy lieku Sarclisa boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii s 307 pacientmi s mnohopocetnym myeldmom, ktory sa po predchadzajucej liecbe
nezlepsil, sa preukazalo, ze pridanie lieku Sarclisa k pomalidomidu a dexametazénu méze oddialit
zhorsenie ochorenia. V tejto studii Zili pacienti, ktori dostavali liek Sarclisa a pomalidomid

s dexametazénom, 11,5 mesiaca bez zhorSenia choroby v porovnani so 6,5 mesiaca u pacientov, ktori
dostavali pomalidomid s dexametazénom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Sarclisa?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Sarclisa (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 5) s neutropénia
(nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek), reakcie na infuziu, pneumonia, (zapal pluc), infekcie
hornych dychacich ciest (ako su zapal v nose a v hrdle), hnacka a bronchitida (zapal dychacich ciest v
plicach).

Najzavaznejsie vedlajsie UCinky s pneumodnia a febrilnd neutropénia (nizky pocet bielych krviniek
sprevadzany horuckou).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sarclisa a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Sarclisa povoleny v EU?

Pouzivanie lieku Sarclisa s pomalidomidom a dexametazénom u pacientov s mnohopocetnym
myeldmom viedlo k prediZeniu ¢asu do zhor$enia ochorenia. Vedlajsie tcinky lieku Sarclisa
zodpovedaju vedlajsim acdinkom tychto druhov liekov, ak sa podavaju s pomalidomidom a
dexametazonom, a povazuju sa za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze
prinosy lieku Sarclisa si vadsie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a Ze liek mdZe byt povoleny
na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Sarclisa?

Spoloénost, ktord uvadza liek Sarclisa na trh, poskytne vzdeldvaci materidl vietkym zdravotnickym
pracovnikom, od ktorych sa ocakava, Ze budu liek pouzivat, aby boli informovani, Ze liek mdze
ovplyvnit vysledok krvného testu (nepriameho Coombsovho testu) pouzivaného na stanovenie
vhodnosti transfuzii krvi. Pacienti, ktorym je predpisany liek Sarclisa, dostanu pohotovostnu kartu
pacienta s uvedenymi informaciami.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sarclisa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Sarclisa sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Sarclisa sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sarclisa

Dalgie informécie o lieku Sarclisa sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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