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Scemblix (asciminibas)
Scemblix apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Scemblix ir kam jis vartojamas?

Scemblix - tai vaistas nuo vézio. Juo gydoma vadinamosios létinés fazés (kai liga vystosi létai ir
pacientui pasireiskia vos vienas kitas simptomas arba nepasireiskia jokiy simptomy) létiné mieloidiné
leukemija (LML) - baltyjy kraujo lgsteliy vézys. éivaistq galima skirti suaugusiems pacientams, kuriy
vézys yra Philadelphia chromosomai teigiamas (toliau - Ph+). ,Ph+" reiskia, kad dvi paciento
chromosomos persitvarke ir suformavo tam tikrg chromosoma, vadinama Philadelphia (Filadelfijos)
chromosoma. Si chromosoma gamina fermenta BCR::ABL1 kinaze, o tai lemia leukemijos vystymasi.

Scemblix skiriamas pacientams, kurie jau buvo gydyti dviem ar daugiau vaisty nuo vézio, vadinamy
tirozinkinazés inhibitoriais.

Letiné mieloidiné leukemija laikoma reta liga, todél 2020 m. kovo 24 d. Scemblix buvo priskirtas
Lretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima
retiesiems vaistams rasite Cia: 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 sudétyje yra veikliosios medZiagos asciminibo.

Kaip vartoti Scemblix?
Scemblix galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradeéti gydytojas, turintis leukemijos
diagnozavimo ir gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy tableciy, kurias reikia vartoti du kartus per para, forma. PasireiSkus tam
tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali nutraukti gydyma ir sumazinti vaisto doze. Jeigu pacientas
netoleruoja gydymo sumazinta vaisto doze, gydymas gali biti visiSkai nutrauktas.

Daugiau informacijos apie Scemblix vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininkq.

Kaip veikia Scemblix?

Veiklioji Scemblix medziaga asciminibas yra tirozinkinazés inhibitorius, o tai reiskia, kad jis slopina
fermentus, vadinamus tirozinkinazémis. Sergant Philadelphia chromosomai teigiama |létine mieloidine
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leukemija (Ph+ LML), Zmogaus organizme pagaminama daug pakitusiy baltyjy kraujo lasteliy.
Scemblix specifiSkai slopina BCR::ABL1 tirozinkinazés, kurig gamina sSios lgstelés, veikima, ir dél tokio
poveikio jos nustoja dalytis ir augti.

Kokia Scemblix nauda nustatyta tyrimy metu?

Scemblix nauda buvo vertinama atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 233 létinés fazés Ph+
LML sergantys suaugusieji, kurie anksciau buvo gydyti dviem ar daugiau tirozinkinazés inhibitoriy.
Atlikus S§j tyrima nustatyta, kad Scemblix yra veiksmingesnis uz bozutinibg (kitg tirozinkinazés
inhibitoriy) — po 24 gydymo savaiciy didysis molekulinis atsakas (t. y. lasteliy su genu BCR::ABL1
skaicius sumazéjo iki 1 000 karty uz standartizuotg pradine ribg mazesnés reikSmés) nustatytas

25 proc. (40 i$ 157) Scemblix vartojusiy pacienty ir 13 proc. (10 iS 76) bozutinibg vartojusiy pacienty.
Po 96 gydymo savaiciy didysis molekulinis atsakas nustatytas 38 proc. (59 i$ 157) Scemblix vartojusiy
pacienty ir 16 proc. (12 i$ 76) bozutinibg vartojusiy pacientu.

Kokia rizika susisjusi su Scemblix vartojimu?

Dazniausias Scemblix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zmonéms i$ 10) yra
raumeny, sgnariy ir kauly skausmas, virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcijos,
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis), nuovargis, galvos skausmas, padidéjes kasos
fermenty kiekis, pilvo skausmas, viduriavimas ir pykinimas (Sleikstulys).

Dazniausias sunkus Scemblix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
pleuros efuzija (skysciy kaupimasis aplink plaucius), apatiniy kvépavimo taky infekcijos (plauciy
infekcijos, kaip antai bronchitas arba pneumonija), trombocitopenija, karsc¢iavimas, pankreatitas
(kasos uzdegimas), kratinés skausmas (nesusijes su Sirdimi) ir vémimas.

ISsamy visy Scemblix Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sqrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Scemblix buvo registruotas ES?

Tyrimais nustatyta, kad Scemblix yra veiksmingesnis uz kitg tirozinkinazés inhibitoriy siekiant
sumazinti geng BCR: ABL1 turinCiy lgsteliy skaiciy pacienty, kurie jau buvo gydyti bent dviem anksciau
vartotais tirozinkinazés inhibitoriais, kraujyje. Kalbant apie sauguma pazymeétina, kad Scemblix
sukeliamas sSalutinis poveikis yra panasus | nustatytg vartojant Sios klasés vaistus, ir manoma, kad jj
galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Scemblix nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Scemblix vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Scemblix
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Scemblix vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Scemblix Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Scemblix

Daugiau informacijos apie Scemblix rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Scemblix.
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