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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 Scemblix i w jakim celu sie go stosuje

Scemblix jest lekiem przeciwnowotworowym. Lek stosuje sie w leczeniu przewlektej biataczki szpikowej
(ang. chronic myeloid leukaemia, CML), nowotworu biatych krwinek, w fazie przewlektej (kiedy
nowotwor rozwija sie powoli, a u pacjenta wystepuje niewiele objawdw lub nie wystepujg one wcale).

Mozna go stosowac u 0s6b dorostych z nowotworem, w przypadku ktérego wystepuje chromosom
Filadelfia (Ph+). Ph+ oznacza, ze dwa z chromosomow pacjenta zmienity swéj uktad i utworzyty
specjalny chromosom zwany chromosomem Filadelfia. Chromosom ten wytwarza enzym (biatko),
kinaze BCR::ABL1, ktéry prowadzi do rozwoju biataczki.

Ze wzgledu na to, ze CML jest choroba 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/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2261

Substancja czynng zawartg w leku Scemblix 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 ma postac tabletek przyjmowanych doustnie raz albo dwa razy na dobe. W przypadku wystgpienia
pewnych dziatan niepozadanych lekarz moze wstrzymac leczenie i zmniejszy¢ dawke. Leczenie mozna
przerwac, 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.

Jak dziata lek Scemblix

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

Korzysci ze stosowania leku Scemblix wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Scemblix oceniano w badaniu z udziatem 233 o0sdb dorostych z CML Ph+

w fazie przewlekltej, leczonych wczesniej dwoma inhibitorami kinazy tyrozynowej lub wiekszg ich liczba.
W badaniu tym wykazano, ze lek Scemblix byt skuteczniejszy od bosutynibu (innego inhibitora kinazy
tyrozynowej) — po 24 tygodniach leczenia u 25% (40 ze 157) pacjentéw, ktéorym podawano lek
Scemblix, wystapita wyrazna odpowiedz molekularna (co oznacza, ze liczba komodrek z genem
BCR::ABL1 zmniejszyta sie do 1000 razy ponizej standardowej wartosci wyjsciowej), w poréwnaniu

z 13% (10 z 76) pacjentéw, ktérym podawano bosutynib. Po 96 tygodniach leczenia wyrazna
odpowiedz molekularna wystapita u 38% (59 ze 157) pacjentéw, ktéorym podawano lek Scemblix, i u
16% (12 z 76) pacjentéw, ktéorym podawano bosutynib.

W innym badaniu uczestniczyto 405 0s6b dorostych z nowo rozpoznang CML Ph+ w fazie przewlekiej,
ktore nie byty wczesniej leczone. W badaniu pacjentom podawano albo lek Scemblix, albo inny
inhibitor kinazy tyrozynowej. Po 48 tygodniach leczenia u okoto 68% (136 z 201) osdb, ktorym
podawano lek Scemblix, wystgpita wyrazna odpowiedz molekularna, w poréwnaniu z okoto 49% (100
z 204) os6b, ktérym podawano inny inhibitor kinazy tyrozynowej.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Scemblix

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Scemblix (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 2 na 10 pacjentéw) to: bdl miesni, kosci i stawow, matoptytkowos¢ (niskie miano ptytek krwi),
zmeczenie, zakazenia gornych drog oddechowych (nosa i gardta), bl glowy, neutropenia (niskie miano
neutrofili, rodzaju biatych krwinek), bél stawu i biegunka.

Niektdre dziatania niepozadane leku Scemblix mogg by¢ powazne. Najczestsze z nich (mogace

wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to: wysiek optucnowy (ptyn w ptucach), zakazenia dolnych drdog
oddechowych (zakazenia ptuc, takie jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie ptuc), matoptytkowosc¢,
zapalenie trzustki i goraczka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Scemblix w UE

Wykazano, ze lek Scemblix jest skuteczniejszy od innych inhibitorow kinazy tyrozynowej

w zmniejszaniu liczby komérek z genem BCR::ABL1 u dorostych. Pod wzgledem bezpieczenstwa
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Scemblix sg podobne do dziatan obserwowanych
w przypadku innych lekéw nalezacych do tej klasy i uznaje sie je za mozliwe do opanowania.
Europejska Agencja Lekow 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 $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Scemblix sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Scemblix sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Scemblix

Lek Scemblix otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 sierpnia
2022 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 11.2025.
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