Zkricena informace o pripravku
Nazev pripravku: SARCLISA 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Léciva latka: Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 20 mg izatuximabu. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 100 mg
izatuximabu v 5 ml koncentratu (100 mg/5 ml). Jedna injekéni lahvicka obsahuje 500 mg izatuximabu v 25 ml koncentratu (500
mg/25 ml). Indikace: Piipravek SARCLISA je indikovan v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem k 1écbé dospélych
pacientt s relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem (MM), ktefi absolvovali alespon dvé piedchozi 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 pacientii s mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoi jednu
predchozi terapii, v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k 1é¢bé dospélych pacientli s nové
diagnostikovanym mnohocetnym myelomem, ktefi nejsou vhodni k autologni transplantaci kmenovych bunék, v kombinaci

s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem k indukéni 1€€bé dospélych pacientti s nové diagnostikovanym mnohocetnym
myelomem, ktefi jsou vhodni k autologni transplantaci kmenovych bunék.

Davkovani a zptsob podani: Piipravek SARCLISA musi byt podavan zdravotnickym pracovnikem na pracovisti, kde je

k dispozici vybaveni pro resuscitaci. Pfed infuzi ptipravku SARCLISA je nutné pouzit premedikaci, aby se snizilo riziko a
zavaznost reakci na infuzi: paracetamolem, difenhydraminem nebo ekvivalentem, dexamethasonem. Doporucend premedikace
musi byt podana 15-60 minut pted zacatkem infuze pfipravku SARCLISA. Doporucena davka ptipravku SARCLISA je 10 mg/kg
télesné hmotnosti, podana formou intravenézni infuze v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem (Isa-Pd) nebo

v kombinaci s karfilzomibem a dexamethasonem (Isa-Kd) nebo v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem
(Isa-VRd). Davkovaci schéma piipravku SARCLISA v kombinaci s pomalidomidem a dexamethasonem nebo v kombinaci s
karfilzomibem a dexamethasonem: V prvnim cyklu se podava ptipravek SARCLISA jednou tydné 1., 8., 15. a 22. den. V druhém
a dal$im cyklu se podava ptipravek SARCLISA kazdé dva tydny 1. a 15. den. Jeden 1é¢ebny cyklus se sestava z 28denniho
obdobi. Lécba se opakuje do progrese onemocnéni nebo nepiijatelné toxicity. Davkovaci schéma piipravku SARCLISA v
kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a dexamethasonem: V prvnim cyklu se podava ptipravek SARCLISA 1., 8., 15.,22. a
29. den. V druhém az ¢tvrtém cyklu se podava ptipravek SARCLISA kazdé dva tydny 1., 15. a 29. den. V patém az sedmnéctém
cyklu se podéava ptipravek SARCLISA kazdé dva tydny 1. a 15. den. V osmnactém a dal$im cyklu se podava piipravek
SARCLISA kazdé ctyfi tydny 1. den. Jeden 1é¢ebny cyklus sestava z 42denniho obdobi u cyklt 1 az 4 a z 28denniho obdobi
pocinaje cyklem 5. Lécba se opakuje do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity. Dalsi 1é¢ivé ptipravky, které jsou
podavény s piipravkem SARCLISA, jsou uvedeny v ptisluiném aktualnim souhrnu udajii o piipravku. Uprava ddvky: Snizeni
davky pripravku SARCLISA se nedoporucuje. Pokud se u pacienta vyskytne reakce na infuzi, nebo v ptipadé vyskytu neutropenie
3. nebo 4. stupné ¢i febrilni neutropenie a/nebo neutropenické infekce je tieba upravit podavani ptipravku. Doporucené upravy
jsou uvedeny v SPC._Zvldstni skupiny pacientii: Starsi pacienti: U starSich pacientd neni Gprava davkovani doporucovana.
Pediatricka populace: Bezpeénost a u¢innost pripravku SARCLISA u déti do 18 let nebyla stanovena. Pacienti s poruchou funkce
ledvin: U pacientt s lehkou az t€zkou poruchou funkce ledvin, véetné terminalniho stadia onemocnéni ledvin neni tprava davky
doporucovana. Farmakokineticka analyza u pacientl v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin, véetné pacientii na dialyze (eGFR
<15 ml/min/1,73 m?) neprokazala zadné klinicky vyznamné ucinky terminalniho stadia na farmakokinetiku izatuximabu. Pacienti
s poruchou funkce jater: U pacientd s lehkou poruchou funkce jater se iprava davky nedoporuéuje. Udaje o pacientech se stiedné
tézkou a tézkou poruchou funkce jater jsou omezené. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Sledovatelnost: pro zlepSeni sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych
pripravkil, ma byt jasné zaznamendn nazev a ¢islo Sarze podavaného piipravku. Reakce na infuzi: Byly pozorovany reakce na
infuzi, vétsinou lehké nebo stfedné tézké (38,2 %) ve studii ICARIA-MM, u 45,8 % u pacientt lécenych pomoci Isa-Kd ve studii
IKEMA a u 24 % pacientt léCenych pomoci Isa-VRd ve studii IMROZ. Ve studii ICARIA-MM doslo u vSech reakci na infuzi

k nastupu béhem prvni infuze ptipravku SARCLISA a u 98 % infuzi odeznély v tentyz den. Ve studii IKEMA se reakce na infuzi
vyskytly v den podani infuze v 99,2 % ptipadd a 94,4 % pacientt 1éCenych pomoci Isa-KD, mélo reakei na infuzi béhem prvniho
cyklu 1é¢by. Vsechny reakce na infuzi odeznély. Ve studii IMROZ se reakce na infuzi objevily v den infuze u vSech pacientd,
prevazné béhem prvni infuze piipravku SARCLISA, a u 97,3 % pacientt stejny den odeznély. Veskeré reakce na infuzi odeznély.
Mezi nejcastéjsi pfiznaky reakce na infuzi patfily dyspnoe a zimnice. Nejcastéjsi zdvaznou znamkou a pfiznakem byla hypertenze.
Béhem infuze ptipravku SARCLISA maji byt monitorovany vitalni funkce. V piipadé potfeby je tfeba prerusit infuzi ptipravku
SARCLISA a poskytnout pfislusna lékarska a podplrna opateni. Po podani ptipravku Sarclisa byly pozorovany i zavazné reakce
na infuzi, v¢etné te¢zkych anafylaktickych reakci. Neutropenie: U pacientl lé¢enych piipravkem SARCLISA byla pozorovana
neutropenie 3. az 4. stupn¢ hlasena jako laboratorni abnormalita, nezadouci ucinek a neutropenickd komplikace. Béhem 1écby ma
byt pravidelné monitorovan kompletni krevni obraz. U pacientd s neutropenii je tieba sledovat zndmky infekce. Infekce: Behem
1écby piipravkem SARCLISA byl pozorovan zvyseny vyskyt infekci, véetné infekci > 3. stupné. Znamky infekce je tieba peclivé
sledovat a v ptipad€ potieby zahdjit odpovidajici standardni terapii. Dalsi primarni malignity: Ve studii ICARIA-
MM/IKEMA/IMROZ byly hlaseny pfipady dalSich primarnich malignit (SPM) u pacientt léenych pomoci Isa-Pd/Isa-Kd/Isa-
VRd a u pacientd 1écenych pomoci Pd/Kd/VRd. Tyto ptipady zahrnovaly maligni naddor ktize, solidni nadory jiné nez maligni
nador ktze a hematologické malignity (myelodysplasticky syndrom, akutni myeloidni leukemie). Lékati musi pacienty pied
1é¢bou a béhem ni peclive sledovat s ohledem na rozvoj dalSich primarnich malignit podle doporucenych postupi Mezinarodni
pracovni skupiny pro mnohocetny myelom a zahdjit 1€cbu, jak je uvedeno. Syndrom nddorového rozpadu: Byly hlaseny ptipady
syndromu nadorového rozpadu (tumour lysis syndrome, TLS). Pacienty je nutné peclive sledovat a je tfeba ucinit vhodna
preventivni opatfeni. Interference se sérologickym vysSetienim (nepfimy antiglobulinovy test). [zatuximab se vaze na glykoprotein
CD38 na erytrocytech a miize vést k falesné pozitivnim vysledktim neptimého antiglobulinového testu (nepfimého Coombsova
testu). Tato interference muze pretrvavat nejmén¢ 6 mésict po posledni infuzi pfipravku. Pacienti 1é¢eni pfipravkem SARCLISA
maji pfed prvni infuzi podstoupit krevni testy pro stanoveni krevni skupiny a screeningové vysetfeni pro zamezeni potencionalnim
problémuim pfi transfuzi erytrocytl. Interference se stanovenim kompletni odpovédi: Izatuximab je IgG kappa monoklonalni




protilatka, kterou Ize detekovat jak elektroforézou sérovych proteint (SPE), tak i imunofixa¢nimi testy (IFE) pouzivanymi ke
klinickému monitorovani endogenniho M-proteinu. Interakce: Izatuximab nema zadny vliv na farmakokinetiku pomalidomidu
nebo karfilzomibu nebo bortezomibu nebo lenalidomidu nebo naopak.

Interference se sérologickym vysetfenim: Protein CD38 je exprimovan na povrchu erytrocytl, proto mize izatuximab (tj. anti-
CD38 protilatka) interferovat se sérologickymi testy krevnich bank s potenciadlné falesné pozitivnimi reakcemi v nepiimych
antiglobulinovych (Coombsovych) testech —pfi (screeningovych) testech k detekcei protilatek, identifikacnich panelech protilatek a
ktizovych zkouskach ke stanoveni protilatek proti lidskym globulinim (AHG) u pacienti 1écenych izatuximabem. Tato interference
mize pretrvavat nejméné 6 mésicti po posledni infuzi. Interference s elektroforézou sérovych proteinti a imunofixacnimi testy:
Izatuximab miZe byt detekovan elektroforézou sérovych proteinti (SPE) a imunofixacnimi testy (IFE) pouZzitymi k monitorovani
M-proteinu a mohl by interferovat s piesnou klasifikaci odpovédi na zaklad¢ kritérii Mezinarodni pracovni skupiny pro mnohocetny
myelom (IMWG). U pacientt s pfetrvavajici velmi dobrou parcialni odpovédi, kde existuje podezieni na interferenci izatuximabu,
je tieba zvazit pouziti validovaného testu IFE specifického pro izatuximab, aby se odlisil izatuximab od endogenniho M proteinu
v séru pacienta, za uéelem usnadnéni stanoveni kompletni odpovédi. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji
béhem 1é&by izatuximabem a po dobu 5 mésicii po ukondeni 16¢by pouzivat Gi¢innou antikoncepci. Udaje o podavani izatuximabu
téhotnym Zendm nejsou k dispozici. Monoklondlni protilatky podtridy IgG1 prochéazeji placentarni bariérou po prvnim trimestru
téhotenstvi, pouziti izatuximabu u téhotnych zen se nedoporucuje. Neni znamo, zda je izatuximab vyluc¢ovan do lidského matei'ského
mléka. Prvni dny po narozeni je nutné rozhodnout, zda je vhodnéjsi kojeni pferusit ¢i 1écbu ukoncit / odlozit, s ohledem na piinos
kojeni pro dité a ptinos 1écby pro Zenu. Poté mtize byt izatuximab pouzivan i béhem kojeni, pokud je jeho pouziti klinicky nezbytné.
K dispozici nejsou zadné tidaje o Giéinku izatuximabu na fertilitu muzii a zen. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:
SARCLISA nema 74dny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Byla hlasena tnava a zavrat. Udaje
o dalsich 1é¢ivych piipravcich, které jsou podavany s pfipravkem SARCLISA, jsou uvedeny v pfislusnych aktualnich souhrnech
udaju o ptipravku. NeZadouci Gcinky ve studii ICARIA-MM: Velmi ¢asté: neutropenie, trombocytopenie, snizena chut’ k jidlu,
reakce na infuzi, pneumonie, infekce hornich cest dychacich, prijem, bronchitida, dyspnoe, nauzea, zvraceni. Casté: febrilni
neutropenie, anemie, fibrilace sini, snizena télesna hmotnost, maligni nadorové onemocnéni kiize, solidni nador (jiny nez maligni
nadorové onemocnéni kiize) a herpes zoster. NeZadouci ucinky ve studii IKEMA: Velmi c¢asté: reakce na infuzi, hypertenze,
prijem, infekce hornich cest dychacich, pneumonie, tinava, dyspnoe, kasel, bronchitida, zvraceni. Casté: maligni nadorové
onemocnéni ktze, solidni tumory jiné nez maligni nddorové onemocnéni kize, herpes zoster, anemie, neutropenie,
trombocytopenie. NeZadouci Wuclinky ve studii IMROZ: Velmi casté: pneumonie, bronchitida, covid 19, neutropenie,
trombocytopenie, katarakta, prijjem, unava, reakce na infuzi. Casté: maligni nadorové onemocnéni kiize, solidni tumory jiné ne
maligni nadorové onemocnéni kiize, anemie, zvraceni.

Predavkovani: Z klinickych studii nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s pfedavkovanim izatuximabem. Pro ptipad pfedavkovani
ptipravkem SARCLISA neni zndmo zadné specifické antidotum. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Neotevriena injekcni
lahvicka: Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).Chrante pfed mrazem.Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Baleni: 5 ml koncentratu obsahujiciho 100 mg izatuximabu v 6ml injek¢ni lahvicee. Velikost baleni je
jedna nebo tfi injekéni lahvicky. 25 ml koncentratu obsahujiciho 500 mg izatuximabu v 30ml injekéni lahvicce. Velikost baleni je
jedna injekéni lahvicka. Registracni ¢isla: EU/1/20/1435/001-003. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie,

82 avenue Raspail 94250 Gentilly, Francie
Datum posledni revize textu: 18.7.2025. Ptipravek je vydavan na 1ékatsky predpis a je hrazen z prostiedkt vetejného
zdravotniho pojisténi. Pfed pouzitim pfipravku se seznamte s uplnou informaci o pfipravku. Dalsi informace jsou k dispozici na
adrese: Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111 nebo na www.sanofi.cz.



http://www.sanofi.cz/

