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SARCLISA

(izatuximab)

IsaKd je v CR hrazena od 1. 3. 2024
IsaPd je v CR hrazena od 1. 6. 2023

K lécbé relabujiciho a refrakterniho mnohocetného myelomu!’

llustra¢ni foto

OKA 1 UCINNOS

mPFS 35,7 més. mPFS 11,53 més.
vs 19,2 més. u samotného Kd Signifikantné delsi vs 6,47 més. u samotného Pd
PFS'2
HR=0,58 HR=0,596
(95,4% Cl: 0,42—-0,79, p=0,0013) @ (95% Cl: 0,436 - 0,814, p=0,001)
44,1% CR 49% 2VGPR
vs 28,5% u samotného Kd Vyznamnd vs 13% u samotného Pd
33,5% MRD- odpoved’ 5% MRD-
vs 15,4% u samotného Kd .: vs 0% u samotného Pd®
12,4% mira ukonéeni lééby Pfiznivy 7,9% mira ukonéeni lé&by
vs 18,0% u samotného Kd bezpeénostni profil® vs 12,8% u samotného Pd

®Medidn piedchozich linii terapie ve studii ICARIA-MM byl 3 (IQR: 2-4) pro obé vétve studie?

Pripravek SARCLISA je indikovan:

-V kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k lécbé dospélych pacientl s relabujicim a refrakternim mnohocetnym
myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi terapie, véetné lécby lenalidomidem a inhibitorem proteazomu, a u nichz
doslo k progresi onemocnéni béhem posledni terapie'

-V kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientl s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali
alespon jednu predchozi terapil’

References: 1. Martin T, Dimopoulos MA, Mikhael J et al. Isatuximab, carfilzomib, and dexamethasone in patients with relapsed multiple myeloma: updated results from IKEMA, a randomized Phase 3 study. Blood
Cancer J. 13, 72 (2023). https://doi.org/10.1038/s41408-023-00797-8. 2. SPC SARCLISA, datum revize textu 30. 3. 2023, www.sukl.cz 3. Moreau P, Dimopoulos M-A, Mikhael J, et al; on behalf of the IKEMA study
group. [Isatuximalb, carfilzomib, and dexamethasone in relapsed multiple myeloma: a randomized phase 3 study. Lancet. Published, 2021. 4. Attal M, Richardson PG, Rajkumar SV, et al; on behalf of the ICARIA-MM
study group. Isatuximab plus pomalidomide and low-dose dexamethasone versus pomalidomide and low-dose dexamethasone in patients with relapsed and refractory multiple myeloma (ICARIA-MM):
a randomised, multicentre, open-label, phase 3 study. Lancet. 2019,394(10214):2096-2107. 5. Supplement to Attal et al, Isatuximab in multiple myeloma. Lancet. 2019,394(10214):2096-2107

CR = kompletni odpovéd’; IQR = mezikvartilni rozsah; Kd = karfilzomib a dexamethason; mPFS = medidn preziti bez progrese; MRD- = minimdlini rezidudini nemoc;
NR = nedosazeno; ORR = celkovd mira odpovédi; Pd = pomalidomid a dexamethason; PFS = preziti bez progrese; VGPR = velmi dobrd parcidini odpovéd'.
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Zkréacend informace o pfipravku

VTento lé&ivy piipravek podléhd dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskdani novych informaci o bezpeénosti. Zaddme
zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Géinky.

Nézev pripravku: SARCLISA 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Léciva latka: Jeden ml koncentrdatu pro infuzni roztok obsahuje 20 mg izatuximabu. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 100 mg izatuximabu
v 5 ml koncentrdtu (100 mg/5 ml). Jedna injekéni lahvicka obsahuje 500 mg izatuximabu v 25 ml koncentrdtu (500 mg/25 ml). Indikace: Pripravek
SARCLISA je indikovdan v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k [é¢bé dospélych pacientu s relabujicim a refrakternim mnohocetnym
myelomem (MM), ktefi absolvovali alespor dvé predchozi terapie, véetné 1é¢by lenalidomidem a inhibitorem proteazomu a u nichz doslo k progresi
onemocnéni béhem posledni terapie, v kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi
absolvovali alespon jednu predchozi terapii. Davkovani a zplisob podani: Pripravek SARCLISA musi byt poddvdn zdravotnickym pracovnikem na
pracovisti, kde je k dispozici vybaveni pro resuscitaci. Pfed infuzi pfipravku SARCLISA je nutné pouzit premedikaci, aby se sniZilo riziko a zavaznost
reakci na infuzi: paracetamolem, difenhydraminem nebo ekvivalentem, dexamethasonem. Doporu¢end premedikace musi byt podana 15-60 minut
pred zacatkem infuze pripravku SARCLISA. Doporuc¢end davka pripravku SARCLISA je 10 mg/kg télesné hmotnosti, podand formou intravenédzni infuze
v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem (Isa-Pd) nebo v kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem (Isa-Kd). V prvnim cyklu se poddvd
pripravek SARCLISA jednou tydné 1, 8., 15. a 22. den 28denniho lé¢ebného cyklu. V druhém a dalsim cyklu se poddva pripravek SARCLISA kazdé dva
tydny 1. a 15. den. Kazdy lécebny cyklus se sestava z 28denniho intervalu. Lécba se opakuje do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Dalsi
lécive pripravky, které jsou podavany s pripravkem SARCLISA, jsou uvedeny v pfislusném aktudlnim souhrnu tdaju o pfipravku. Uprava ddvky: Snizeni
davky pripravku SARCLISA se nedoporucuje. Pokud se u pacienta vyskytne reakce na infuzi, je tfeba upravit poddavani pripravku, doporu¢ené upravy
jsou uvedeny v SPC. Zvldstni skupiny pacienti: Starsi pacienti: U starSich pacientll neni Uprava ddavkovdni doporucovana. Pediatrickd populace:
Bezpecnost a ucinnost pripravku SARCLISA u déti do 18 let nebyla stanovena. Pacienti s poruchou funkce ledvin: U pacientl s lehkou az stfedné tézkou
poruchou funkce ledvin neni Uprava ddvky doporu¢ovdana. Farmakokinetickd analyza u pacientt v termindlnim stadiu onemocnéni ledvin, véetné
pacientl na dialyze (eGFR <15 ml/min/1,73 m*) neprokdzala zadné klinicky vyznamné ucinky termindiniho stadia na farmakokinetiku izatuximabu.
Pacienti s poruchou funkce jater: U pacientt s lehkou poruchou funkce jater se uprava davky nedoporuéuje. Udaje o pacientech se stredné tézkou
a tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti: Sledovatelnost: pro zlepseni sledovatelnosti biologickych Iéc¢ivych pripravku, ma byt jasné zaznamendn ndzev
a ¢&islo $arze poddvaného pripravku. Reakce na infuzi: Byly pozorovdny reakce na infuzi, vétsinou lehké nebo stiedné tézke (38,2 %) ve studii ICARIA-MM
a u 458 % u pacientu lé¢enych pomoci Isa-Kd ve studii IKEMA.Ve studii ICARIA-MM doslo u vSech reakci na infuzi k nastupu béhem prvni infuze
pripravku SARCLISA a u 98 % infuzi odeznély v tentyz den. Ve studii IKEMA se reakce na infuzi vyskytly v den poddni infuze v 99,2 % pfipadt a 94,4 %
pacientd lé¢enych pomoci Isa-KD, mélo reakci na infuzi béhem prvniho cyklu léc¢by. Vsechny reakce na infuzi odeznély. Béhem infuze pripravku
SARCLISA maiji byt monitorovany vitdini funkce. V pfipadé potieby je tfeba prerusit infuzi pfipravku SARCLISA a poskytnout pfislusna lékarska
a podpurnd opatieni. Po poddni pfipravku Sarclisa byly pozorovany i zdvazné reakce na infuzi, véetné tézkych anafylaktickych reakci. Neutropenie:
U pacientu léc¢enych pripravkem SARCLISA byla pozorovdna neutropenie 3. az 4. stupné hldsend jako laboratorni abnormalita, nezadouci ucinek
a neutropenickd komplikace. Béhem 1é¢by ma byt pravidelné monitorovan kompletni krevni obraz. U pacientd s neutropenii je treba sledovat zndmky
infekce. Infekce: Béhem lécby pripravkem SARCLISA byl pozorovdn zvyseny vyskyt infekci, véetné infekei > 3. stupné Zndmky infekce je treba peclivé
sledovat a v pripadé potieby zahdjit odpovidajici standardni terapii. Dal$i primdrni_malignity: Ve studii ICARIA-MM byly hlaseny pfipady dalsich
primarnich malignit (SPM) u pacientt lé¢enych pomoci Isa-Pd a u pacientd l1é¢enych pomoci Pd. Tyto pfipady zahrnovaly maligni nador kuze, solidni
ndadory jiné nez maligni nddor kuze a hematologické malignity (myelodysplasticky syndrom). Po resekci novych malignit pacienti pokracovali v 1écbé
kromé dvou pacientl 1é¢enych pomoci Isa-Pd. U jednoho pacienta se rozvinul metastaticky melanom a u druhého myelodysplasticky syndrom.Ve
studii IKEMA byly hlaseny SMP u pacientt lé¢enych pomoci Isa-Kd a u pacientl lé¢enych pomoci Kd. Tyto pfipady zahrnovaly maligni nddory kize
a solidni tumory jiné nez maligni nadory kize. Po jejich resekci pacienti pokracovali v [é¢bé. Syndrom nddorového rozpadu: Byly hldseny pripady
syndromu ndadorového rozpadu (tumour lysis syndrome, TLS). Pacienty je nutné peclivé sledovat a je tfeba ucinit vhodnd preventivni opatieni.
Interference se sérologickym vysetfenim (nepfimy antiglobulinovy test). Izatuximab se vdaze na glykoprotein CD38 na erytrocytech a muze vést
k falesné pozitivnim vysledkim nepfimého antiglobulinového testu (neptimého Coombsova testu). Tato interference muize pretrvavat nejméné
6 mésicu po posledni infuzi pfipravku. Pacienti léceni pfipravkem SARCLISA maiji pfed prvni infuzi podstoupit krevni testy pro stanoveni krevni skupiny
a screeningove vysetieni pro zamezeni potenciondlnim problémim pri transfuzi erytrocytu. Interference se stanovenim kompletni odpovédi: Izatuximab
je lgG kappa monoklonalni protilatka, kterou Ize detekovat jak elektroforézou sérovych proteint (SPE), tak i imunofixa¢nimi testy (IFE) pouzivanymi ke
klinickému monitorovani endogenniho M-proteinu. Interakee: Izatuximab nemd zdadny vliv na farmakokinetiku pomalidomidu nebo karfilzomibu ¢i
naopak. Interference se sérologickym vysetienim: Protein CD38 je exprimovdn na povrchu erytrocytl, proto muze izatuximab (tj. anti-CD38 protilatka)
interferovat se sérologickymi testy krevnich bank s potencidlné falesné pozitivnimi reakcemi v nepfimych antiglobulinovych (Coombsovych) testech
pfi (screeningovych) testech k detekci protildtek, identifikaénich panelech profilatek a kfizovych zkouskdch ke stanoveni protilatek proti lidskym
globulinim (AHG) u pacientl lé¢enych izatuximabem. Tato interference muze pretrvavat nejméné é mésict po posledni infuzi. Interference
s elektroforézou sérovych proteint a imunofixaénimi testy: Izatuximab muze byt detekovan elektroforézou sérovych proteint (SPE) a imunofixaénimi
testy (IFE) pouzitymi k monitorovdani M-proteinu a mohl by interferovat s presnou klasifikaci odpovédi na zdkladé kritérii Mezindrodni pracovni skupiny
pro mnohocetny myelom (IMWG). U pacientu s pretrvavajici velmi dobrou parcidlni odpovédi, kde existuje podezieni na interferenci izatuximabu, je
tfeba zvdzit pouziti validovaného testu IFE specifického pro izatuximab, aby se odlisil izatuximab od endogenniho M proteinu v séru pacienta, za
ucelem usnadnéni stanoveni kompletni odpovédi. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji béhem lé¢by izatuximabem a po dobu
5 mésicti po ukonéeni lé&by pouzivat uéinnou antikoncepci. Udaje o poddvdni izatuximabu téhotnym zendm nejsou k dispozici. Monoklondini protildtky
podtfidy IgG1 prochdzeji placentdrni bariérou po prvnim trimestru téhotenstvi, pouziti izatuximabu u téhotnych Zen se nedoporucuje. Neni zndmo, zda
je izatuximab vylu¢ovan do lidského mateiského mléka. Prvni dny po narozeni je nutné rozhodnout, zda je vhodnéjsi kojeni prerusit ¢i 1écbu ukoncit /
odlozit, s ohledem na pfinos kojeni pro dité a pfinos lécby pro Zenu. Poté mize byt izatuximab pouzivan i beéhem kojeni, pokud je jeho pouziti klinicky
nezbytné. K dispozici nejsou zadné udaje o ucinku izatuximabu na fertilitu muzi a zen. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: SARCLISA nema
2¢dny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci G¢inky ve studii ICARIA-MM: Velmi ¢asté: neutropenie, reakce
na infuzi, pneumonie, infekce hornich cest dychacich, prajem, bronchitida, dyspnoe, febrilni neutropenie, nauzea, zvraceni. Casté: snizend chut k jidlu,
fibrilace sini, snizend télesnd hmotnost, maligni nadorové onemocnéni kuze, solidni nador (jiny nez maligni nadorové onemocnéni kuze) a herpes zoster.
Nezdadouci uéinky ve studii IKEMA: Velmi éasté: reakce na infuzi, hypertenze, prijem, infekce hornich cest dychacich, pneumonie, unava, dyspnoe,
kasel, insomnie, bronchitida a bolest zad, zvraceni. Casté: maligni nddorové onemocnéni klize, solidni tumory jiné nez maligni nddorové onemocnéni
kuze, herpes zoster. PFedavkovani: Z klinickych studii nejsou k dispozici Zadné zkusenosti s preddvkovanim izatuximabem. Pro pfipad preddavkovdni
pripravkem SARCLISA neni zndmo zdadné specifické antidotum. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Neoteviend injekéni lahvicka: Uchovavejte
v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).Chrante pfed mrazem.Uchovdvejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 5 ml koncentratu
obsahujiciho 100 mg izatuximabu v é6ml injekéni lahvicce. Velikost baleni je jedna nebo tfi injekéni lahvicky. 25 ml koncentrdtu obsahujiciho 500 mg
izatuximabu v 30ml injekénilahvicce. Velikost baleni je jedna injekénilahvicka. Registraéni €isla: EU/1/20/1435/001-003. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail 94250 Gentilly, Francie

Datum posledni revize textu: 22.2.2024. Pfipravek je vyddavdan na |ékafsky predpis a je hrazen z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi.
Pred pouzitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Dalsi informace jsou k dispozici na adrese: Sanofi s.r.o., Generdla Piky 430/26,
160 00 Praha 4, tel: 233 086 111 nebo na www.sanofi.cz
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