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Scemblix (asciminibs)
Scemblix parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Scemblix un kapec tas lieto?

Scemblix ir pretvéza zales. Tas lieto, lai arstétu hronisku mieloleikozi (HML), balto asins Slinu vézi
“hroniskaja” fazé (kad vézis attistas I€ni un pacientam ir maz simptomu vai to nav vispar).

Tas lieto pieaugusajiem, kuriem vézis ir “Filadelfijas hromosomas pozitivs” (Ph+). PH+ nozimég, ka
divas pacienta hromosomas ir parkartojusas un izveidojusas ipasu hromosomu, ko dévé par Filadelfijas
hromosomu. Si hromosoma sintezé enzimu (olbaltumvielu), ko sauc par BCR::ABL1 kinazi un kas
izraisa leikozes attistibu.

HML ir “reta”, un 2020. gada 24. marta Scemblix tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-
20-2261

Scemblix satur aktivo vielu asciminibu.
Ka lieto Scemblix?

Scemblix var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jauzsak arstam ar pieredzi leikozes diagnostika
un arstésana.
Zales ir pieejamas ka tabletes iekskigai lietosanai vienu vai divas reizes diena. Ja rodas noteiktas

blakusparadibas, arsts var partraukt arstéSanu vai samazinat devu. Ja pacients nepanes arstésanu ar
samazinatu devu, arstésSanu drikst partraukt.

Papildu informaciju par Scemblix lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka darbojas Scemblix?

Scemblix aktiva viela asciminibs ir tirozinkinazes inhibitors (TKI), kas nozim€, ka tas bloké enzimus,
kurus dévé par tirozinkinazém. Ph+ HML gadijuma organisms razo lielu skaitu patologisku balto asins
Stinu. Scemblix TpasSi bloké So siinu sintezétas BCR:ABL1 tirozinkinazes darbibu, ka rezultata tiek
apturéta So stnu dalisanas un augsana.
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Kadi Scemblix ieguvumi atklati petijumos?

Scemblix prieksrocibas tika vértétas pétijuma, kura piedalijas 233 pieaugusie ar Ph+ HML hroniska
fazé, kuri ieprieks bija arstéti ar diviem vai vairakiem tirozinkinazes inhibitoriem. Saja pétijuma
Scemblix bija efektivaks neka bosutinibs (cits tirozinkinazes inhibitors); péc 24 nedélu arstésanas

25 % (40 no 157) pacientu, kuri sanéma Scemblix, bija novérota nozimiga molekulara atbildes reakcija
(tas nozimég, ka tadu Stnu skaits, kuram ir BCR::ABL1 géns, bija samazinajies lidz 1000 reizém zem
standarta sakotné&ja limena), salidzinot ar 13 % (10 no 76) pacientu, kuri sanéma bosutinibu. Péc 96
nedélu arstésanas 38 % (59 no 157) pacientu, kuriem tika lietots Scemblix, un 16 % (12 no 76)
pacientu, kuriem tika lietots bosutinibs, bija novérota nozimiga molekulara atbildes reakcija.

VEl cita pétijuma piedalijas 405 pieaugusie ar nesen diagnosticétu Ph+ HML hroniska fazé, kuri ieprieks
nebija sanémusi arstéSanu. P&tijuma pacienti sanéma vai nu Scemblix, vai citu tirozinkinazes
inhibitoru. P&c 48 nedé|u arstéSanas apméram 68 % (136 no 201) pacientu, kuri sanéma Scemblix,
bija novérota nozimiga molekulara atbildes reakcija, salidzinot ar apméram 49 % (100 no 204)
pacientu, kuri san€ma citu tirozinkinazes inhibitoru.

Kads risks pastav, lietojot Scemblix?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Scemblix, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Scemblix blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 2 no 10 cilvékiem) ir sapes
muskulos, locitavas un kaulos, trombocitopénija (zems trombocitu limenis asinis), nogurums, augséjo

elpceju (deguna un rikles) infekcijas, galvassapes, neitropénija (zems balto asins stnu neitrofilo
leikocitu limenis), artralgija (sapes locitavas) un caureja.

Dazas Scemblix blakusparadibas var bt nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1
no 10 cilvékiem) ir pleiras izsvidums (Skidrums ap plausam), dzilo elpcelu infekcijas (plausu infekcijas,
pieméram, bronhits vai pneimonija), trombocitopénija, pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums) un
drudzis.

Kapéc Scemblix ir registrétas ES?

Pieradits, ka pieaugusajiem Scemblix efektivak neka citi tirozinkinazes inhibitori samazina tadu Stnu
skaitu, kuram ir BCR::ABL1 géns. Attieciba uz droSumu Scemblix blakusparadibas ir lidzigas tam, ko
novéroja, lietojot citas Sis zalu grupas zales, un tas tiek uzskatitas par kontrol&jamam. Tapéc Eiropas
Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Scemblix, parsniedz So zalu radito risku un zales var
regdistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Scemblix lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Scemblix lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Scemblix lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Scemblix
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Scemblix

2022. gada 25. augusta Scemblix sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Scemblix ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/scemblix.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2025. gada novembri.
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