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Scemblix (askiminibi)
Yleistiedot Scemblix-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Scemblixon ja mihin sita kaytetaan?

Scemblix on sy6paladke. Sitd kaytetdan kroonisen myelooisen leukemian (KML) kroonisen vaiheen
hoitoon. KML on veren valkosolujen sy6pd, joka kroonisessa vaiheessa etenee hitaasti ja potilaalla on
vain vahan tai ei ole lainkaan oireita. Ladkettd voidaan antaa aikuispotilaille, joiden syépa on
Philadelphia-kromosomipositiivinen (Ph+). Philadelphia-kromosomipositiivisuus tarkoittaa sita, etta
kaksi potilaan kromosomia on jarjestynyt uudelleen siten, ettd ne muodostavat erityisen Philadelphia-
kromosomin. Kyseinen kromosomi tuottaa entsyymia, BCR-ABL1-kinaasia, joka johtaa leukemian
kehittymiseen.

Scemblixia annetaan potilaille, joita on aiemmin hoidettu kahdella tai useammalla tyrosiinikinaasin
estdjaksi kutsutulla sydpaldadkkeella.

Krooninen myelooinen leukemia (KML) on harvinainen sairaus. Scemblix nimettiin ‘harvinaislaakkeeksi’
(harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 24. maaliskuuta 2020. Lisaa tietoa
harvinaisldakkeista: https://www.ema.europa.eu/documents/orphan-designation/eu/3/20/2261-public-
summary-opinion-orphan-designation-asciminib-treatment-chronic-myeloid-leukaemia en.pdf

Scemblixin vaikuttava aine on askiminibi.

Miten Scemblix-valmistetta kdytetaan?

Scemblixia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoidon aloittavan ladkarin tulee olla perehtynyt
leukemian diagnosointiin ja hoitoon.

Ladketta on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta kahdesti vuorokaudessa. Ladkari voi
keskeyttda hoidon ja pienentdaa annostusta, jos potilaalle ilmaantuu tiettyja haittavaikutuksia. Hoito
voidaan lopettaa, jos potilas ei sieda pienennetylla annoksella annettua hoitoa.

Lisatietoa Scemblixin kaytdstd saa pakkausselosteesta, [dakariltd tai apteekista.

Miten Scemblix vaikuttaa?

Scemblixin vaikuttava aine askiminibi on tyrosiinikinaasin estdja. Téma tarkoittaa, etta se estaa
tyrosiinikinaaseiksi kutsuttujen entsyymien toimintaa. Philadelphia-kromosomipositiivisessa KML:ssa
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elimistd tuottaa suuria maaria epanormaaleja valkosoluja. Scemblix estaa erityisesti ndiden solujen
tuottaman BCR-ABL1-tyrosiinikinaasin toimintaa ja pysayttaa nain solujen jakautumisen ja kasvun.

Mita hyotya Scemblixista on havaittu tutkimuksissa?

Scemblixin hyotya arvioitiin paatutkimuksessa, johon osallistui 233 kroonisessa vaiheessa olevaa
Philadelphia-kromosomipositiivista myelooista leukemiaa (Ph+ KML) sairastavaa aikuista, joita oli
aiemmin hoidettu kahdella tai useammalla tyrosiinikinaasin estajalla. Kyseisessa tutkimuksessa
Scemblix oli tehokkaampi kuin bosutinibi (eras toinen tyrosiinikinaasin estaja): 24 viikkoa kesténeen
hoidon jalkeen 25 prosentilla Scemblixia saaneista potilaista (40 potilaalla 157:std) oli merkittava
molekulaarinen vaste (BCR-ABL1-geenin sisadltdvien solujen maara oli vdhentynyt 1 000 kertaa alle
vakioidun lahtétilanteen), kun vastaava osuus bosutinibia saaneista oli 13 prosenttia (10 potilasta
76:sta). Yhteensa 96 viikkoa kestdaneen hoidon jalkeen 38 prosentilla Scemblixida saaneista potilaista
(59 potilasta 157:std) ja 16 prosentilla bosutinibia saaneista potilaista (12 potilasta 76:sta) oli
merkittdvad molekulaarinen vaste.

Mita riskeja Scemblixiin liittyy?

Scemblixin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin kahdelle potilaalle
kymmenestd) ovat lihas-, luusto- tai nivelkipu, yldhengitysteiden (nenan ja nielun) infektiot,
trombosytopenia (verihiutaleiden vahyys), vdsymys, paansarky, haimaentsyymipitoisuuksien
suureneminen, vatsakipu, ripuli ja pahoinvointi.

Scemblixin yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdadan yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat pleuraeffuusio (nesteen kertyminen keuhkoihin), alahengitystieinfektiot (keuhkojen
infektiot, kuten keuhkoputkentulehdus tai keuhkokuume), trombosytopenia, kuume, haimatulehdus,
rintakipu (joka ei liity sydameen) ja oksentelu.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Scemblixin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Scemblix on hyvaksytty EU:ssa?

Scemblixin on osoitettu vahentavan muita tyrosiinikinaasin estajia tehokkaammin BCR-ABL1-geenia
sisaltavien solujen maaraa potilailla, joita on aiemmin hoidettu kahdella tai useammalla
tyrosiinikinaasin estajalla. Turvallisuuden osalta Scemblixin haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin
tadman laakeryhman ladkkeilla, ja niita pidetaan hallittavina. Nain ollen Euroopan ladkevirasto katsoi,
ettd Scemblixin hyédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Scemblixin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytd noudattaa,
jotta Scemblixin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisédltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ldaakkeiden, myds Scemblixin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Scemblixista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Scemblixista

Lisaa tietoa Scemblixista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Scemblix
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