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Sarclisa (isatuximab)
Prezentare generala a Sarclisa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Sarclisa si pentru ce se utilizeaza?

Sarclisa este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea mielomului multiplu (un tip
de cancer al maduvei osoase). Se administreaza:

e 1n asociere cu medicamentele pomalidomida si dexametazona, pentru tratarea adultilor care au
facut cel putin doud tratamente anterioare, inclusiv lenalidomida si un inhibitor de proteazom, si la
care cancerul s-a agravat de la ultimul tratament;

e 1n asociere cu medicamentele carfilzomib si dexametazona, pentru tratarea adultilor care au facut
cel putin un tratament anterior;

e 1n asociere cu medicamentele bortezomib, lenalidomida si dexametazona, pentru tratarea adultilor
care nu au facut tratament anterior. Se poate utiliza atat la persoanele care pot, cat si la cele care
nu pot face transplant autolog de celule stem (transplant cu celule producatoare de sange ale
pacientului).

Sarclisa contine substanta activa isatuximab.
Cum se utilizeaza Sarclisa?

Sarclisa se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si se administreaza de un cadru
medical intr-o clinica sau intr-un spital in care se pot trata rapid reactiile severe.

Se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Frecventa cu care se
administreaza Sarclisa depinde de eventualele tratamente facute anterior de pacienti pentru boala lor.
La pacientii care pot face transplant autolog de celule stem, tratamentul se administreaza in trei cicluri
de 42 de zile (tratament de inductie) inainte de transplantul de celule stem. La alti pacienti,
tratamentul se continud pana la agravarea bolii sau pana cand reactiile adverse devin inacceptabile.

inainte de a primi Sarclisa, pacientilor li se pot administra medicamente pentru a reduce riscul de
reactii asociate perfuziei. Medicul poate reduce viteza de perfuzare sau poate opri tratamentul daca
apar reactii severe asociate perfuziei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Sarclisa, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Sarclisa?

Substanta activa din Sarclisa, isatuximabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) conceput
sa se lege de proteina CD38, care se gaseste in cantitati mari pe suprafata celulelor mielomului
multiplu. Legandu-se de proteina CD38 de pe suprafata celulelor mielomului multiplu, isatuximabul
activeaza sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare a organismului) pentru a omori celulele
canceroase.

Ce beneficii a prezentat Sarclisa pe parcursul studiilor?

Un studiu principal efectuat la 307 adulti cu mielom multiplu care nu se ameliorase cu tratamentele
anterioare a aratat ca adaugarea de Sarclisa la pomalidomida si dexametazona poate intarzia
agravarea bolii. in acest studiu, pacientii care au primit Sarclisa si pomalidomid3 plus dexametazon3
au trait 11,5 luni fara agravarea bolii, fata de 6,5 luni in cazul pacientilor care au primit pomalidomida
plus dexametazona.

Al doilea studiu principal efectuat la 302 adulti cu mielom multiplu care au facut unul pana la trei
tratamente anterioare a aratat ca adaugarea de Sarclisa la carfilzomib si dexametazona poate intarzia
agravarea bolii. In acest studiu, pe o perioadd medie de 21 de Iuni, la aproximativ 27 % (48 din 179)
din pacientii care au primit Sarclisa cu carfilzomib plus dexametazona boala s-a agravat, in comparatie
cu aproximativ 45 % (55 din 123) din cei care au primit carfilzomib plus dexametazona.

Al treilea studiu principal, efectuat la 446 de adulti cu mielom multiplu diagnosticat recent, care nu au
facut tratamente anterioare si care nu puteau fi tratati cu transplant autolog de celule stem, a aratat
ca adaugarea de Sarclisa la bortezomib, lenalidomida si dexametazona poate intarzia agravarea bolii.
in acest studiu, pe o perioadd medie de 60 de luni, boala s-a agravat la 32 % (84 din 265) din
pacientii carora li s-a administrat Sarclisa in asociere cu bortezomib, lenalidomida si dexametazona, in
comparatie cu 43 % (78 din 181) din cei tratati numai cu bortezomib, lenalidomida si dexametazona.

Al patrulea studiu principal a fost efectuat la 662 de adulti cu mielom multiplu diagnosticat recent care
nu facusera tratamente anterioare si care puteau fi tratati cu transplant autolog de celule stem. Studiul
a constatat ca adaugarea de Sarclisa la bortezomib, lenalidomida si dexametazona poate intarzia
agravarea bolii. Pe o perioadd medie de 49 de luni, boala s-a agravat la 22 % (72 din 331) din
persoanele care au primit 3 cicluri de Sarclisa in asociere cu bortezomib, lenalidomida si
dexametazona, in comparatie cu 28 % (94 din 331) din cei care au primit 3 cicluri numai de
bortezomib, lenalidomida si dexametazona. Rezultatele au aratat, de asemenea, ca aproximativ 51 %
(167 din 331) din persoanele care au primit Sarclisa plus bortezomib, lenalidomida si dexametazona nu
aveau nicio boalda minima reziduala detectabila (numita rata negativa a bolii minime reziduale). Boala
minima reziduald se refera la numarul mic de celule canceroase care ar putea ramane dupa tratament
si ar putea cauza o recidiva. in comparatie, aproximativ 36 % (118 din 331) din cei care au primit doar
bortezomib, lenalidomida si dexametazona au avut rezultate negative pentru boala minima reziduala
dupa 3 cicluri de tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Sarclisa?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Sarclisa, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Sarclisa utilizat in asociere cu pomalidomida si
dexametazona (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt neutropenie (numar mic de
neutrofile, un tip de globule albe), reactii la perfuzie, pneumonie (infectie la plamani), infectii ale cailor
respiratorii superioare (cum ar fi infectii ale nasului si gatului), diaree si bronsita (inflamarea cailor
respiratorii din plamani). Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente reactii adverse grave
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asociate cu Sarclisa utilizat in asociere cu pomalidomida si dexametazona (care pot afecta mai mult de
1 persoana din 5) sunt pneumonie si neutropenie febrila (numar mic de globule albe, insotit de febra).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Sarclisa utilizat in asociere cu carfilzomib si
dexametazona (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt reactii la perfuzie, hipertensiune
(tensiune arteriald mare), diaree, infectii ale cailor respiratorii superioare, pneumonie, oboseala,
dispnee (dificultati de respiratie), insomnie (dificultati de somn), bronsita si dureri de spate. Cea mai
frecventa reactie adversa grava asociata cu Sarclisa utilizat in asociere cu carfilzomib si dexametazona
(care poate afecta mai mult de 1 persoana din 5) este pneumonia.

Cand se utilizeaza la persoanele care nu pot face transplant autolog de celule stem, cele mai frecvente
reactii adverse asociate cu Sarclisa utilizat in asociere cu bortezomib, lenalidomida si dexametazona
(care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5) sunt diaree, neuropatie senzoriala periferica (leziuni ale
nervilor care afecteaza senzatia de durere, temperatura si atingere), pneumonie, cataracta (opacifierea
cristalinului ocular), constipatie, oboseald, infectii ale cadilor respiratorii superioare, edem periferic
(umflare, in special a gleznelor si picioarelor), neutropenie, reactii la perfuzie, insomnie, infectie cu
virusul SARS-CoV-2, dureri de spate, bronsita si slabiciune. Cea mai frecventa reactie adversa grava
asociata cu Sarclisa utilizat in asociere cu bortezomib, lenalidomida si dexametazona (care poate
afecta mai mult de 1 persoana din 5) este pneumonia.

Cand se utilizeaza ca tratament de inductie la persoanele care pot face transplant autolog de celule
stem, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Sarclisa utilizat impreuna cu bortezomib,
lenalidomida si dexametazona (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt polineuropatie
(afectarea nervilor care provoaca probleme precum slabiciune si amorteald), neutropenie si reactii la
perfuzie. Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Sarclisa utilizat impreuna cu bortezomib,
lenalidomida si dexametazona (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt pneumonie, febra si
diaree.

De ce a fost autorizat Sarclisa in UE?

Utilizat in asociere cu alte medicamente pentru tratarea mielomului multiplu, Sarclisa a prelungit
durata de viata a pacientilor fara agravarea bolii. Reactiile adverse asociate cu Sarclisa sunt cele
asteptate pentru acest tip de medicament si sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Sarclisa sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sarclisa?

Compania care comercializeaza Sarclisa va furniza materiale educationale tuturor bancilor de sange,
precum si profesionistilor din domeniul sanatatii care se preconizeaza ca vor prescrie medicamentul
pentru a-i informa ca medicamentul poate afecta rezultatul unei analize de sange (testul Coombs
indirect) utilizat pentru a determina adecvarea pentru transfuzii de sange. Pacientii carora li se prescrie
Sarclisa vor primi un card de avertizare care contine aceste informatii.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sarclisa, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sarclisa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Sarclisa sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Sarclisa

Sarclisa a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 30 mai 2020.

Mai multe informatii despre Sarclisa se pot gdsi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2025.
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