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Scemblix (asciminib)
Przeglad wiedzy na temat leku Scemblix i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Scemblixi w jakim celu sie go stosuje

Semblix jest lekiem przeciwnowotworowym. Lek stosuje sie w leczeniu przewlekiej biataczki szpikowej
(ang. chronic myeloid leukaemia, CML), nowotworu biatych krwinek, w fazie przewlekiej (kiedy choroba
rozwija sie powoli, a u pacjenta wystepuje niewiele objawow lub nie wystepujg one wcale). Lek moze
by¢ stosowany u dorostych pacjentéw, u ktérych rak zawiera dodatni chromosom Philadelphia (Ph+).
Ph+ oznacza, ze dwa z chromosomoéw pacjenta zmienity swoj uktad i utworzyty specjalny chromosom
zwany chromosomem Philadelphia. Chromosom ten wytwarza enzym, kinaze BCR::ABL1, ktéry
prowadzi do rozwoju biataczki.

Lek Semblix stosuje sie u pacjentéw, ktorzy byli juz leczeni co najmniej dwoma lekami
przeciwnowotworowymi zwanymi inhibitoréw kinazy tyrozynowej.

Ze wzgledu na to, ze przewlekta biataczke szpikowg uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 24
marca 2020 r. lek Scemblix uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
https://www.ema.europa.eu/documents/orphan-designation/eu/3/20/2261-public-summary-opinion-
orphan-designation-asciminib-treatment-chronic-myeloid-leukaemia en.pdf

Substancjq czynng zawartg w leku Semblix jest asciminib.

Jak stosowac lek Scemblix

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza doswiadczonego w
rozpoznawaniu i leczeniu pacjentéw z biataczka.

Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego dwa razy na dobe. W przypadku
wystgpienia pewnych dziatan niepozgdanych lekarz moze przerwacd leczenie i zmniejszy¢ dawke.
Leczenie mozna przerwad, jezeli pacjent nie toleruje leczenia zmniejszong dawka.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Scemblix znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Scemblix

Substancja czynna leku Semblix, asciminib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej (TKI), co oznacza, ze
blokuje enzymy znane jako kinazy tyrozynowe. W przypadku CML Ph+ organizm wytwarza duzq liczbe
nieprawidtowych biatych krwinek. Lek Semblix blokuje w szczegdlnosci dziatanie kinazy tyrozynowej
BCR::ABL1 wytwarzanej przez te komaérki, co hamuje ich podziat i wzrost.

Korzysci ze stosowania leku Scemblix wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Semblix oceniano w badaniu gtéwnym z udziatem 233 osdb dorostych z
CML Ph+ w fazie przewlekiej, leczonych wczesniej dwoma lub wiecej inhibitorami kinazy tyrozynowej.
W badaniu tym wykazano, ze lek Semblix byt skuteczniejszy od bosutynibu (innego inhibitora kinazy
tyrozynowej): po 24 tygodniach leczenia u 25% (40 ze 157) pacjentéw, ktérym podawano lek Semblix,
wystgpita wyrazna odpowiedz molekularna (co oznacza, ze liczba komérek z genem BCR::ABL1
zmniejszyta sie do 1000 razy ponizej standardowej wartosci wyjsciowej), w poréwnaniu z 13% (10 z
76) pacjentéw, ktéorym podawano bosutynib. Po 96 tygodniach leczenia wyrazna odpowiedz
molekularna wystapita u 38% (59 ze 157) pacjentdw, ktérym podawano lek Semblix, i u 16% (12 z
76) pacjentéw, ktérym podawano bosutynib.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Scemblix

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Semblix (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 2 na 10 pacjentéw) to: bdl miesni, kosci lub stawdw, zakazenia gérnych drég oddechowych (nosa
i gardta), matoptytkowosc (niski poziom ptytek krwi), zmeczenie, bdl gtowy, zwiekszona aktywnosc¢
enzymow trzustkowych, bél brzucha, biegunka i nudnosci (mdtosci).

Najczestsze powazne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Semblix (mogace wystapié
u 1 na 10 pacjentéw) to: wysiek optucnowy (ptyn w ptucach), zakazenia dolnych drég oddechowych
(zakazenia ptuc, takie jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie ptuc), matoptytkowos$¢, goragczka, zapalenie
trzustki, bol w klatce piersiowej (niezwigzany z sercem) i wymioty.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Scemblix
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Scemblixw UE

Wykazano, ze lek Semblix jest skuteczniejszy od innego inhibitora kinazy tyrozynowej w zmniejszaniu
liczby komoérek z genem BCR::ABL1 u pacjentow, ktérzy otrzymali juz wczesdniej co najmniej dwa
inhibitory kinazy tyrozynowej. Pod wzgledem bezpieczenstwa dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Semblix sq podobne do dziatan obserwowanych w przypadku tej klasy lekéw i uznaje
sie je za mozliwe do kontrolowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku Scemblix przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w
UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Scemblix

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Scemblix w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Scemblix sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Scemblix sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Scemblix

Dalsze informacje na temat leku Scemblix znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Scemblix
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