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Sarclisa (isatuximab) 
Ανασκόπηση του Sarclisa και αιτιολογικό έγκρισης στην ΕΕ 

Τι είναι το Sarclisa και σε ποιες περιπτώσεις χρησιμοποιείται; 

Το Sarclisa είναι αντικαρκινικό φάρμακο το οποίο χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με τα φάρμακα 
πομαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη για τη θεραπεία του πολλαπλού μυελώματος (καρκίνος του μυελού των 
οστών). Χορηγείται σε ενήλικες οι οποίοι έχουν λάβει τουλάχιστον δύο προηγούμενες θεραπείες, 
συμπεριλαμβανομένων της λεναλιδομίδης και ενός αναστολέα πρωτεασώματος, και εμφάνισαν εξέλιξη 
του καρκίνου με την τελευταία θεραπεία. 

Το πολλαπλό μυέλωμα είναι σπάνια νόσος και το Sarclisa χαρακτηρίστηκε «ορφανό φάρμακο» 
(φάρμακο που χρησιμοποιείται σε σπάνιες ασθένειες) στις 29 Απριλίου 2014. Περισσότερες πληροφορίες 
για τον χαρακτηρισμό ενός φαρμάκου ως ορφανού μπορείτε να βρείτε εδώ: 
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141268. 

Το Sarclisa περιέχει τη δραστική ουσία isatuximab. 

Πώς χρησιμοποιείται το Sarclisa; 

Το Sarclisa χορηγείται μόνο με ιατρική συνταγή από εξειδικευμένο επαγγελματία του τομέα της υγείας 
σε κλινικό ή νοσοκομειακό περιβάλλον όπου υπάρχει δυνατότητα άμεσης αντιμετώπισης των 
ανεπιθύμητων αντιδράσεων. Το φάρμακο χορηγείται με ενδοφλέβια έγχυση (ενστάλαξη) και η δόση 
εξαρτάται από το σωματικό βάρος του ασθενή. Το φάρμακο χορηγείται με μία δόση Sarclisa την 
εβδομάδα και ύστερα από ένα μήνα συνεχίζεται με μία δόση κάθε δύο εβδομάδες. Πριν από την έγχυση 
του Sarclisa, οι ασθενείς πρέπει να λαμβάνουν φάρμακα για τη μείωση του κινδύνου εμφάνισης 
αντιδράσεων που σχετίζονται με την έγχυση. Ο γιατρός ενδέχεται να μειώσει τον ρυθμό της έγχυσης ή 
να διακόψει τη χορήγηση της θεραπείας σε περίπτωση εμφάνισης αντιδράσεων που σχετίζονται με την 
έγχυση. 

Για περισσότερες πληροφορίες σχετικά με τη χρήση του Sarclisa, συμβουλευθείτε το φύλλο οδηγιών 
χρήσης ή επικοινωνήστε με τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 

Πώς δρα το Sarclisa; 

Η δραστική ουσία του Sarclisa, η isatuximab, είναι μονοκλωνικό αντίσωμα (ένας τύπος πρωτεΐνης) που 
έχει σχεδιαστεί για να προσκολλάται στην πρωτεΐνη CD38, η οποία υπάρχει σε μεγάλες ποσότητες σε 
κύτταρα του πολλαπλού μυελώματος. Με την προσκόλλησή της στην πρωτεΐνη CD38 των κυττάρων του 
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πολλαπλού μυελώματος, η isatuximab ενεργοποιεί το ανοσοποιητικό σύστημα (τη φυσική άμυνα του 
οργανισμού) για να εξουδετερώσει τα καρκινικά κύτταρα. 

Ποια είναι τα οφέλη του Sarclisa σύμφωνα με τις μελέτες; 

Σε μια βασική μελέτη με 307 ασθενείς με πολλαπλό μυέλωμα, οι οποίοι δεν είχαν παρουσιάσει βελτίωση 
με προηγούμενες θεραπείες, αποδείχθηκε ότι η προσθήκη του Sarclisa στην πομαλιδομίδη και τη 
δεξαμεθαζόνη μπορεί να καθυστερήσει την επιδείνωση της ασθένειας. Στη συγκεκριμένη μελέτη, οι 
ασθενείς που έλαβαν Sarclisa και πομαλιδομίδη μαζί με δεξαμεθαζόνη έζησαν για 11,5 μήνες χωρίς 
επιδείνωση της νόσου σε σύγκριση με 6,5 μήνες για τους ασθενείς που έλαβαν πομαλιδομίδη μαζί με 
δεξαμεθαζόνη. 

Ποιοι κίνδυνοι συνδέονται με το Sarclisa; 

Οι συχνότερες ανεπιθύμητες ενέργειες του Sarclisa (ενδέχεται να εμφανιστούν σε περισσότερα από 1 
στα 5 άτομα) είναι ουδετεροπενία (χαμηλά επίπεδα ουδετερόφιλων, ενός τύπου λευκών αιμοσφαιρίων), 
αντιδράσεις έγχυσης, πνευμονία (λοίμωξη των πνευμόνων), λοιμώξεις του ανώτερου αναπνευστικού 
συστήματος (όπως λοιμώξεις της μύτης και του λαιμού), διάρροια και βρογχίτιδα (φλεγμονή των 
αεραγωγών στους πνεύμονες). 

Οι σημαντικότερες σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι πνευμονία και εμπύρετη ουδετεροπενία 
(χαμηλά επίπεδα λευκοκυττάρων συνοδευόμενα από πυρετό). 

Για τον πλήρη κατάλογο των ανεπιθύμητων ενεργειών και των περιορισμών που έχουν αναφερθεί με το 
Sarclisa, συμβουλευθείτε το φύλλο οδηγιών χρήσης. 

Για ποιους λόγους εγκρίθηκε το Sarclisa στην ΕΕ; 

Το Sarclisa χορηγούμενο μαζί με πομαλιδομίδη και δεξαμεθαζόνη επέκτεινε τον χρόνο επιβίωσης των 
ασθενών με πολλαπλό μυέλωμα χωρίς επιδείνωση της νόσου τους. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες του 
Sarclisa είναι οι αναμενόμενες για αυτό το είδος φαρμάκου χορηγούμενου μαζί με πομαλιδομίδη και 
δεξαμεθαζόνη, και θεωρούνται διαχειρίσιμες. Ως εκ τούτου, ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων έκρινε 
ότι τα οφέλη του Sarclisa υπερτερούν των διαπιστωθέντων κινδύνων που συνδέονται με αυτό και 
εισηγήθηκε την έγκριση της χρήσης του εν λόγω φαρμάκου στην ΕΕ. 

Ποια μέτρα λαμβάνονται για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
Sarclisa; 

Η εταιρεία που εμπορεύεται το Sarclisa θα παράσχει εκπαιδευτικό υλικό σε όλους τους επαγγελματίες 
της υγείας που αναμένεται να χορηγούν το φάρμακο, προκειμένου να τους ενημερώσει ότι το φάρμακο 
μπορεί να επηρεάσει το αποτέλεσμα της εξέτασης αίματος (έμμεση δοκιμασία Coombs) με την οποία 
προσδιορίζεται η καταλληλότητα του αίματος για μετάγγιση. Στους ασθενείς στους οποίους θα 
συνταγογραφηθεί το Sarclisa θα παρασχεθεί κάρτα προειδοποίησης ασθενούς με αυτές τις πληροφορίες. 

Στην περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος και στο φύλλο οδηγιών χρήσης συμπεριλήφθηκαν 
επίσης συστάσεις και πληροφορίες για τις κατάλληλες προφυλάξεις που πρέπει να λαμβάνονται από τους 
επαγγελματίες του τομέα της υγείας και τους ασθενείς για την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του 
Sarclisa. 

Όπως για όλα τα φάρμακα, τα δεδομένα για τη χρήση του Sarclisa τελούν υπό συνεχή παρακολούθηση. 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που επισημαίνονται με το Sarclisa αξιολογούνται προσεκτικά και λαμβάνονται 
όλα τα απαραίτητα μέτρα για την προστασία των ασθενών. 
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Λοιπές πληροφορίες για το Sarclisa 

Περισσότερες πληροφορίες για το Sarclisa διατίθενται στον δικτυακό τόπο του Οργανισμού, στη 
διεύθυνση ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa. 

https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa
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