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Scemblix (asciminib)
Prehlad o lieku Scemblix v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Scemblix a na ¢o sa pouziva?

Scemblix je liek proti rakovine. Pouziva sa na liecbu chronickej myeloidnej leukémie (CML), rakoviny
bielych krviniek, v tzv. chronickej faze (to znamena, ze rakovina sa vyvija pomaly a pacient ma malo
priznakov alebo nema Ziadne priznaky).

Pouziva sa u dospelych, ktorych rakovina je pozitivna na chromozém Philadelphia (Ph+). Ph+
znamena, Ze dva chromozémy pacienta sa preskupili a vytvorili Specidlny chromozém nazyvany
chromozdém Philadelphia. Tento chromozdm vytvara enzym (protein) zndmy ako BCR::ABL1
tyrozinkinaza, ¢o vedie k vzniku leukémie.

Liek Scemblix je uréeny aj na pouzitie u dospelych s Ph+ CML v chronickej faze, ktorych rakovinové
bunky maju mutaciu (zmenu) nazyvanu T315I v géne, ktory vytvara BCR::ABL1 protein, a pre ktorych
lie¢ba nie je prinosom alebo nemdzu dostavat lie¢bu inym protirakovinovym liekom nazyvanym
ponatinib.

CML je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Scemblix 24. marca 2020 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju
tu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2261

Liek Scemblix obsahuje lie¢ivo asciminib.
Ako sa liek Scemblix pouziva?

Vydaj lieku Scemblix je viazany na lekarsky predpis a lieCbu musi zadat lekar, ktory ma skdsenosti
s diagnostikou a lieCbou leukémie.

Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Uustami kazdy den. Ak sa vyskytnu urcité vedlajsie
ucinky, lekdr moze liecbu prerusit alebo zniZit davku. Lie¢ba sa mdzZe zastavit, ak pacient netoleruje
lie¢bu so znizenou davkou.

Viac informacii o pouzivani lieku Scemblix si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Scemblix Gcinkuje?

Liecivo lieku Scemblix, asciminib, je inhibitor tyrozinkinazy, ¢o znamena, Ze blokuje enzymy zname
ako tyrozinkinazy. Pri Ph+ CML telo produkuje velké mnozstvo abnormalnych bielych krviniek. Liek
Scemblix konkrétne blokuje aktivitu BCR::ABL1 tyrozinkindzy tvorenej tymito bunkami a zastavuje ich
delenie a rast.

Aké prinosy lieku Scemblix boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Scemblix sa hodnotili v studii, na ktorej sa zUcastnilo 233 dospelych s Ph+ CML

v chronickej faze, ktori boli v minulosti lieCeni dvoma alebo viacerymi inhibitormi tyrozinkinazy. V tejto
studii bol liek Scemblix ucinnejsi ako bosutinib (iny inhibitor tyrozinkinazy); po 24 tyzdnoch lieCby
dosiahlo velkd molekulovl odpoved (¢o znamenad, ze pocet buniek s génom BCR::ABL1 klesol na

1 000-nasobok pod standardnu vychodiskovu hodnotu) 25 % (40 zo 157) pacientov, ktorym sa
podaval liek Scemblix, v porovnani s 13 % (10 zo 76) pacientov, ktorym sa podaval bosutinib. Po 96
tyzdnioch liecby dosiahlo velkli molekulovl odpoved 38 % (59 zo 157) pacientov, ktorym sa podaval
liek Scemblix, a 16 % (12 zo 76) pacientov, ktorym sa podaval bosutinib.

Na dalSej studii sa zucastnilo 405 dospelych s novo diagnostikovanou Ph+ CML v chronickej faze, ktori
neboli v minulosti lieceni. V studii sa pacientom podaval bud' liek Scemblix alebo iny inhibitor
tyrozinkinazy. Po 48 tyzdnoch lie¢by dosiahlo velkd molekulovi odpoved priblizne 68 % (136 z 201)
pacientov, ktorym bol podavany liek Scemblix, v porovnani s priblizne 49 % (100 z 204) pacientov,
ktorym bol podavany iny inhibitor tyrozinkinazy.

Na tretej studii sa zucastnilo 48 dospelych s Ph+ CML v chronickej faze, ktorych karcindm mal mutaciu
T3157I a ktori predtym podstupili lieCbu inhibitorom tyrozinkinazy. Z tychto pacientov 45 nemalo velkU
molekulovl odpoved' na zaciatku studie, z ktorych 26 bolo predtym lieCenych ponatinibom. Po 24
tyzdnoch liecby liekom Scemblix dosiahlo velki molekulovl( odpoved priblizne 31 % (8 z 26) tychto
pacientov. Po 96 tyzdiioch liecby bol tento Udaj priblizne 35 % (9 z 26). V tejto studii sa liek Scemblix
pouzival v 5-krat vyssej davke ako u 0s6b bez mutacie T315I a neporovnaval sa so ziadnou inou
liecbou.

Sttdie uskutoénené s liekom Scemblix st podrobnejdie opisané v hodnotiacich spravach o lieku.
Aké su vedl'ajsie Gicinky a obmedzenia ri pouzivani lieku Scemblix?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Scemblix a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Scemblix (ktoré mézu postihnut viac ako 2 z 10 osbb) su
muskoskeletélna bolest (bolest svalov, kibov a kosti), trombocytopénia (nizka hladina krvnych
dosticiek), Unava, infekcie hornych dychacich ciest (nosa a hrdla), bolest hlavy, neutropénia (nizka
hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek), artralgia (bolest kI'bov) a hnacka.

DalSie ¢asté vedlajsie ucinky lieku Scemblix pri jeho pouzivani u 0sdb s mutéciou 73151 st zvy$ené
hladiny pankreatickych a pecderiovych enzymov (¢o mdze naznacovat abnormalnu funkciu pankreasu
alebo pecene), nauzea (pocit nevolhosti), vracanie a kasel.

Niektoré vedlajsie G&inky lieku Scemblix mézu byt zavazné. NajéastejSie (ktoré modzu postihnit az 1
osobu z 10) su pleurdlny vypotok (tekutina okolo plic), infekcie dolnych dychacich ciest (infekcie plic,
ako je bronchitida alebo pneumaénia), trombocytopénia, pankreatitida (zapal pankreasu) a horucka.
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U osbb s mutdciou T315I najéastejsie zdvazné vedlajsie Udinky (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10)
s abdominalna bolest (bolest brucha) , vracanie, infekcie dolnych dychacich ciest, zdpcha, bolest
hlavy, nesrdcova (nesuvisiaca so srdcom) bolest v hrudniku a pleuralna eflzia.

Predo bol liek Scemblix povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Scemblix je pri znizovani poctu buniek s génom BCR::ABL1 u dospelych s Ph+
CML v chronickej faze ucinnejsi ako iné inhibitory tyrozinkinazy. Takisto sa zistilo, ze liek je Ucinny pri
vySSej davke u 0s6b s Ph+ CML v chronickej faze, ktorych rakovinové bunky majli mutaciu nazyvanu
T3151. Stldia, na ktorej sa ztcastnili osoby s mutéciou 73151, véak zahffiala len maly pocet pacientov
a liek Scemblix sa v nej neporovnaval s ponatinibom, ktory bol v ¢ase studie schvalenou liecbou pre
pacientov s touto mutédciou. Preto nebolo mozné vyvodit zaver o Gdinnosti lieku Scemblix u pacientov s
mutaciou T315I, ktori v minulosti neboli lieCeni ponatinibom.

Pokial' ide o bezpeénost, vedlajsie U¢inky lieku Scemblix u 0séb bez mutécie 73151 st podobné ako
vedlajsie Ucinky pozorované v pripade inych liekov tejto triedy liekov a povazuju sa za kontrolovatelné.
V pripade pacientov s touto mutaciou, ktori potrebuju ovela vyssiu davku lieku Scemblix ako pacienti
bez tejto mutacie, su k dispozicii obmedzené Udaje o bezpecnosti. Neistoty tykajlce sa potenciadlneho
zvyseného rizika vedlajsich ucinkov pri tejto vyssej davke su vsak opisané v informaciach o lieku spolu
s odporucanim pre zdravotnickych pracovnikov, aby zvazili dokladné sledovanie tychto pacientov.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Scemblix su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku
Scemblix?

Spoloénost, ktora liek Scemblix uvadza na trh, uskutoéni $tidiu na vyhodnotenie dlhodobej tG¢innosti a
bezpecnosti lieku Scemblix u pacientov s novodiagnostikovanou CML s pozitivnym chromozémom
Philadelphia (Ph+) v chronickej faze.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Scemblix sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Scemblix sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Scemblix

Lieku Scemblix bolo 25. augusta 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Scemblix vratane pisomnej informacie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/scemblix.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasdej krajine, obratte sa na svojprislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2026
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