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Scemblix (asciminib)
Pregled informacija o lijeku Scemblix i zasto je odobren u EU-u

Sto je Scemblixi za sto se koristi?

Scemblix je lijek protiv raka. Koristi se za lijecenje kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije (KML), raka bijelih
krvnih stanica, u ,kroni¢noj” fazi (u kojoj bolest sporo napreduje, a bolesnik ima malo simptoma ili ih
uopée nema). Lijek se moze primjenjivati u odraslih bolesnika ¢iji je rak ,pozitivan na Philadelphia
kromosom” (Ph+). Ph+ znaci da su se dva kromosoma bolesnika prerasporedila tako da tvore poseban
kromosom koji se naziva Philadelphia kromosom. Taj kromosom proizvodi enzim, BCR::ABL1 kinazu,
koji uzrokuje razvoj leukemije.

Scemblix se primjenjuje u bolesnika koji su vec lije¢eni dvama ili vise lijekovima protiv raka, koji se
nazivaju inhibitori tirozin kinaze.

KML je rijetka bolest, a lijek Scemblix dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 24. oZujka 2020. Vise
informacija o statusu lijeka za rijetku bolest mozete nadi ovdje:
https://www.ema.europa.eu/documents/orphan-designation/eu/3/20/2261-public-summary-opinion-
orphan-designation-asciminib-treatment-chronic-myeloid-leukaemia en.pdf

Scemblix sadrzi djelatnu tvar asciminib.

Kako se Scemblix koristi?

Scemblix se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti lijeCnik s iskustvom u dijagnosticiranju i
lijeCenju leukemije.

Lijek je dostupan u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta dvaput na dan. Lije¢nik moze privremeno
prekinuti lijecenje i smanjiti dozu ako se pojave odredene nuspojave. LijeCenje se moze trajno
prekinuti ako bolesnik ne podnosi lijeCenje smanjenom dozom.

Za vise informacija o primjeni lijeka Scemblix procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Scemblix?

Djelatna tvar lijeka Scemblix, asciminib, inhibitor je tirozin kinaze (TKI), Sto znaci da blokira enzime
poznate pod nazivom tirozin kinaze. U Ph+ KML-u tijelo proizvodi velik broj abnormalnih bijelih krvnih
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stanica. Scemblix posebice blokira djelovanje BCR::ABL1 tirozin kinaze koju proizvode te stanice, ¢ime
se zaustavlja njihova dioba i rast.

Koje su koristi od lijeka Scemblix utvrdene u ispitivanjima?

Koristi od lijeka Scemblix ocijenjene su u glavnom ispitivanju na 233 odrasle osobe s Ph4+ KML-om u
kroni¢noj fazi koje su prethodno lijeCene dvama ili viSe inhibitorima tirozin kinaze. U tom je ispitivanju
Scemblix bio djelotvorniji od bosutiniba (drugi inhibitor tirozin kinaze): nakon 24 tjedna lije¢enja u

25 % (40 od 157) bolesnika koji su primali Scemblix zabiljezen je velik molekularni odgovor (Sto znaci
da se broj stanica s genom BCR::ABL1 smanjio na 1000 puta ispod standardizirane osnovne
vrijednosti), u usporedbis 13 % (10 od 76) bolesnika koji su primali bosutinib. Nakon 96 tjedana
lijeCenja kod 38 % (59 od 157) bolesnika koji su primali Scemblix i 16 % (12 od 76) bolesnika koji su
primali bosutinib zabiljezen je velik molekularni odgovor.

Koji su rizici povezani s lijekom Scemblix?

zglobovima i kostima, infekcije gornjih disnih putova (nosa i grla), trombocitopenija (niska razina
trombocita u krvi), umor, glavobolja, povisene razine enzimé gusterace, bol u abdomenu, proljev i
mucnina (nelagoda).

NajcesSce ozbiljne nuspojave lijeka Scemblix (koje se mogu javiti u 10 % osoba) jesu pleuralni izljev
(tekucina oko pluca), infekcije donjih disSnih putova (infekcije pluc¢a, kao Sto su bronhitis ili
pneumonija), trombocitopenija, vruéica, pankreatitis (upala gusterace), bol u prsnom kosu
(nepovezana sa srcem) i povracéanje.

Potpuni popis nuspojava i ograniCenja povezanih s primjenom lijeka Scemblix potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Scemblix odobren u EU-u?

Lijek Scemblix pokazao se djelotvornijim od drugog inhibitora tirozin kinaze u smanjivanju broja
stanica s genom BCR::ABL1 u bolesnika koji su prethodno ve¢ primili najmanje dva inhibitora tirozin
kinaze. U pogledu sigurnosti, nuspojave lijeka Scemblix sli¢ne su nuspojavama zabiljezenima za tu
kategoriju lijekova i smatra se da ih je moguce kontrolirati. Europska agencija za lijekove stoga je
zakljucila da koristi od lijeka Scemblix nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren
za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurnai ucinkovita
primjena lijeka Scemblix?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Scemblix nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Scemblix kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
lijeka Scemblix pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Scemblix

Vise informacija o lijeku Scemblix dostupno je na sluzbenim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Scemblix
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