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Sarclisa (izatuximab)
Prehlad o lieku Sarclisa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Sarclisa a na ¢o sa pouziva?

Sarclisa je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na liecbu mnohopocetného myeldomu (rakoviny kostnej
drene). Liek sa podava:

e spolu s pomalidomidom a dexametazénom na lieCbu dospelych, ktori absolvovali aspon dve
predchadzajuce lieCby vratane podavania lenalidomidu a inhibitora proteazému a u ktorych doslo
od poslednej lieCby k progresii ochorenia,

e v kombinacii s karfilzomibom a dexametazénom, na liecbu dospelych, ktori absolvovali aspon jednu
predchadzajucu liecbu,

e v kombindacii s bortezomibom, lenalidomidom a dexametazénom na liecbu dospelych, ktori
neabsolvovali predchadzajicu lie¢bu a ktori nemdzu podstipit autoldognu transplantéciu kmefiovych
buniek (transplantaciu vlastnych krvotvornych buniek pacienta).

Liek Sarclisa obsahuje liecivo izatuximab.

Ako sa liek Sarclisa pouziva?

Vydaj lieku Sarclisa je viazany na lekarsky predpis a liek mé podavat zdravotnicky pracovnik

v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi, v ktorom je mozné rychlo lie¢it zdvazné neZiaduce reakcie.
Liek sa podava formou infuzie (kvapkanim) do zily. Frekvencia podavania lieku Sarclisa zavisi od toho,
¢i pacienti podstupili predchadzajucu liecbu svojho ochorenia. LieCba pokracuje dovtedy, kym sa
ochorenie nezhorsi alebo kym sa neobjavia neznesitelné vedlajsie Ucinky. Pred infUziou lieku Sarclisa
sa pacientom mdzu podat lieky na zniZenie rizika reakcii stvisiacich s infUziou. V pripade reakcii
slvisiacich s infGziou mdze lekar znizZit rychlost infGzie alebo lie¢bu zastavit.

Viac informacii o pouzivani lieku Sarclisa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sarclisa GcCinkuje?

Liecivo lieku Sarclisa, izatuximab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak,
aby sa naviazala na protein CD38, ktory sa vo velkom mnozstve nachadza na bunkach
mnohopocetného myeldmu. Tym Ze sa izatuximab naviaZe na protein CD38 na bunkach
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mnohopocetného myelému, aktivuje imunitny systém (prirodzend obranu tela), aby usmrcoval
rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Sarclisa boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii s 307 pacientmi s mnohopocetnym myeldmom, ktory sa po predchadzajucej liecbe
nezlepsil, sa preukazalo, ze pridanie lieku Sarclisa k pomalidomidu a dexametazénu méze oddialit
zhorsenie ochorenia. V tejto Stadii zili pacienti, ktori dostavali liek Sarclisa v kombinacii s
pomalidomidom s dexametazénom, 11,5 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani so 6,5 mesiaca
u pacientov, ktori dostavali pomalidomid s dexametazéonom.

V druhej hlavnej studii zahfnajucej 302 dospelych s mnohopocetnym myeldmom, ktori absolvovali
jednu az tri predchadzajuce liecby, sa preukazalo, Zze pridanie lieku Sarclisa ku karfilzomibu a
dexametazénu moze oddialit zhor$enie ochorenia. V tejto $tudii doslo v priemere pocas 21 mesiacov k
zhorseniu ochorenia u priblizne 27 % pacientov (48 zo 179), ktori dostavali liek Sarclisa v kombinacii s
karfilzomibom a dexametazénom, v porovnani s priblizne 45 % (55 zo 123) pacientov, ktori dostavali
karfilzomib spolu s dexametazénom.

V tretej hlavnej studii zahfmajucej 446 dospelych s novodiagnostikovanym mnohopocetnym
myeldmom, ktori v minulosti neabsolvovali lie¢bu a ktori nemohli podstipit autolégnu transplantaciu
kmenovych buniek, sa preukazalo, Ze pridanie lieku Sarclisa k bortezomibu, lenalidomidu a
dexametazdénu mdze oddialit zhorsenie ochorenia. V tejto $tidii sa ochorenie v priemere za 60
mesiacov zhorsilo u 32 % (84 z 265) pacientov, ktori dostavali liek Sarclisa v kombinacii s
bortezomibom, lenalidomidom a dexametazénom, v porovnani so 43 % (78 zo 181) pacientov
lieCenych len bortezomibom, lenalidomidom a dexametazénom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Sarclisa?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sarclisa a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Sarclisa, ktory sa pouzival v kombinacii s pomalidomidom a
dexametazdénom (ktoré mbzu postihnit viac ako 1 osobu z 5) st neutropénia (nizka hladina
neutrofilov, typu bielych krviniek), reakcie na infUziu, pneumadnia (infekcia pltic), infekcia hornych
dychacich ciest (ako su infekcie nosa a hrdla), hnacka a bronchitida (zapal dychacich ciest v pltcach).
NajCastejsie zavazné vedlajsie Ulinky lieku Sarclisa pri pouzivani v kombinacii s pomalidomidom a
dexametazénom su pneumonia a febrilnd neutropénia (nizky pocet bielych krviniek s hortckou).

Najcastejsie vedlajsie Uclinky lieku Sarclisa pri pouzivani v kombinacii s karfilzomibom a
dexametazdénom (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 5) su reakcie na infuziu, hypertenzia
(vysoky krvny tlak), hnac¢ka, infekcia hornych dychacich ciest, pneumonia, Gnava, dyspnoe (tazkosti
pri dychani), insomnia (problémy so spankom), bronchitida a bolest chrbta. Naj¢astej$im zdvaznym
vedlajsim Gcinkom lieku Sarclisa pri pouzivani v kombinacii s karfilzomibom a dexametazénom je
pneumonia.

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Sarclisa pri pouzivani v kombinacii s bortezomibom, lenalidomidom
a dexametazonom (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 5) st hnacka, periférna zmyslova
neuropatia (poskodenie nervov ovplyvinujldce vnimanie bolesti, teploty a dotykov), pneumoénia,
katarakt (zahmlievanie ocnych SoSoviek), zapcha, Unava, infekcie hornych dychacich ciest, periférny
edém (opuch, najma clenkov a néh), neutropénia, reakcie na inflziu, insomnia, insomnia, infekcia
COVID-19, bolest chrbta, bronchitida a slabost. Najéastejsim zavaznym vedlajsim ucinkom lieku
Sarclisa pri pouZzivani v kombinacii s bortezomibom, lenalidomidom a dexametazénom je pneumonia.
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Preco bol liek Sarclisa povoleny v EU?

Liek Sarclisa pouzivany v kombinacii s dal$imi liekmi na lie¢bu mnohopocéetného myeldmu, predizil
obdobie, pocas ktorého pacienti zili bez zhorSenia ochorenia. Vedlajsie ucinky lieku Sarclisa
zodpovedaju ucinkom, aké sa ocakavaju v pripade tohto typu lieku a povazuju sa za zvladnutelné.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Sarclisa su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Sarclisa?

Spoloénost, ktora liek Sarclisa uvadza na trh, poskytne vzdelavacie materialy vsetkym krvnym
bankam, ako aj zdravotnickym pracovnikom, v pripade ktorych sa odakava, Ze budl predpisovat liek, s
ciefom informovat ich, Ze liek mdze ovplyviiovat vysledky krvného testu (nepriameho Coombsovho
testu) pouzivaného na urcenie vhodnosti na transfuzie krvi. Pacienti, ktorym je predpisany liek
Sarclisa, dostanu pohotovostnu kartu pacienta s uvedenymi informaciami.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Sarclisa boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Sarclisa sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Sarclisa sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sarclisa

Lieku Sarclisa bolo 30. m&ja 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Sarclisa sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sarclisa.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024
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