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Sarclisa (isatuximab)
Sammanfattning av Sarclisa och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sarclisa och vad anvdnds det for?

Sarclisa ar ett cancerlakemedel som anvands tillsammans med lakemedlen pomalidomid och
dexametason fér behandling av multipelt myelom (en cancer i benmdrgen). Det ges till vuxna som har
fatt minst tva tidigare behandlingar for sin cancer, dar bland annat lenalidomid och en
proteasomhammare ingatt, och vars cancer har férvérrats sedan den senaste behandlingen.

Multipelt myelom ar sdllsynt och Sarclisa klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 29 april 2014. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268.

Sarclisa innehaller den aktiva substansen isatuximab.

Hur anvands Sarclisa?

Sarclisa &r receptbelagt och ska ges av sjukvardspersonal pa en klinik eller sjukhus dér allvarliga
reaktioner kan behandlas snabbt. Det ges genom infusion (dropp) i en ven och dosen beror pa
kroppsvikten. Behandlingen inleds med att en dos av Sarclisa ges varje vecka och efter en manad
fortsatter behandlingen med en dos varannan vecka. Fére infusionen med Sarclisa kan patienterna fa
ldkemedel som minskar risken foér infusionsrelaterade reaktioner. Lakaren kan sanka
infusionshastigheten eller avbryta behandlingen om patienten far infusionsrelaterade reaktioner.

Fér mer information om hur Sarclisa anvands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Sarclisa?

Den aktiva substansen i Sarclisa, isatuximab, d&r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats fér att binda till proteinet CD38, som finns i stora mangder pa ytan av multipelt myelom-
celler. N&r isatuximab binder till CD38 pd multipelt myelom-cellerna aktiveras immunsystemet
(kroppens naturliga forsvar) till att déda cancercellerna.
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Vilka fordelar med Sarclisa har visats i studierna?

En huvudstudie pa 307 patienter med multipelt myelom som inte hade foérbattrats med tidigare
behandlingar visade att tilldgget av Sarklisa till pomalidomid och dexametason kan férdréja
sjukdomsforsamringen. I denna studie levde patienterna som fick Sarclisa och pomalidomid plus
dexametason i 11,5 manader utan att sjukdomen foérvarrades, jamfort med 6,5 manader for
patienterna som fick pomalidomid plus dexametason.

Vilka ar riskerna med Sarclisa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Sarclisa (kan forekomma hos fler an 1 av 5 anvandare)
ar neutropeni (I&ga halter av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), infusionsreaktioner, pneumoni
(infektion i lungorna), 6vre luftvagsinfektion (t.ex. nas- och halsinfektioner), diarré och bronkit
(inflammation i luftvagarna i lungorna).

De viktigaste allvarliga biverkningarna &r pneumoni och febril neutropeni (18gt antal vita blodkroppar
med feber).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Sarclisa finns i bipacksedeln.
Varfor ar Sarclisa godkant i EU?

Sarclisa som gavs tillsammans med pomalidomid plus dexametason forldangde den tid som patienterna
med multipelt myelom levde utan att sjukdomen férsamrades. Sarclisas biverkningar &r sddana som
forvantas av denna typ av lakemedel nar det ges tillsammans med pomalidomid och dexametason och
de anses vara hanterbara. Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med
Sarclisa ar stdrre an riskerna och att Sarclisa kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Sarclisa?

Féretaget som marknadsfér Sarclisa kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till all vardpersonal
som foérvantas hantera ldkemedlet, fér att informera dem om att ldkemedlet kan pdverka resultaten av
blodprov (indirekt Coombs test) som anvands fér att bestamma lampligheten fér blodtransfusioner.
Patienter som ordineras Sarclisa kommer att fa ett patientkort med denna information.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Sarclisa har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Sarclisa kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Sarclisa utvdrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Sarclisa

Mer information om Sarclisa finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.
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