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Kdyz 2 TKI nestaci

SCEMBLIX® je prvni a jediny inhibitor specificky
zaméreny na ABL1 Myrlstoylove vazebné misto
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SCEMBLIX® po témeér dvou letech sledovani nadale vykazoval klinicky a statisticky

v

vyznamneé vyssi ucinnost a lepsi snasenlivost ve srovnani s bosutinibem.3*

Vysledky studie ASCEMBL s 233 dospélymi pacienty s Ph+ CML-CP, dfive lé€enych 22 TKI: 157 pacientl léEeno Lé&ivym pFipravkem SCEMBLIX® v dévce 40 mg dvakrat denné
a 76 pacientl dostavalo bosutinib v dévce 500 mg jedenkrat denné, dokud nedoslo k nepfijatelné toxicité nebo selhani lécby.!

INDIKACE lécivého pFipravku SCEMBLIX® (asciminib) tablety®
SCEMBLIX® je inhibitor kinaz indikovany k lé¢bé dospélych pacientd s chronickou myeloidni leukémii s pozitivnim filadelfskym chromozomem (Ph+ CML) v chronické fazi (CP),
ktefi byli dFive léeni dvéma nebo vice inhibitory tyrozinkinaz (TKI).

Zkracena informace o pripravku Scemblix®
Scemblix® 20 mg potahované tablety Scemblix® 40 mg potahované tablety

SloZeni: LéCiva latka: asciminib 20 mg, asciminib 40 mg. Indikace: Pripravek Scemblix je indikovan k lé¢bé dospélych pacientd s Philadelphia chromozom pozitivni chronickou
myeloidni leukemii v chronické fazi (Ph+ CML-CP), kteri byli drive léCeni nejméné dvéma inhibitory tyrosinkinazy. Davkovani: Doporucena denni davka je 40 mg dvakrat denné
v priblizné 12hodinovych intervalech. Pokud dojde k vynechéani davky o méné nez priblizné 6 hodin, je tfeba davku uzit a dal$i davku uzit podle planu. Pokud dojde k vynechani
davky o vice nez priblizné 6 hodin, je tieba davku vynechat a dalsi davku uzit podle planu. Asciminib ma byt trvale vysazen u pacientd, ktefi nejsou schopni tolerovat davku
20 mg dvakrat denné. Nejméné 2 hodiny pred a 1 hodinu po uziti asciminibu je tfeba se vyhnout konzumaci jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Zvlastni upozornéni/opatieni: U pacientd je tfeba sledovat znamky a pfiznaky myelosuprese. Hladiny sérové lipazy a amylazy
maji byt b&hem lécby asciminibem vydetiovany mési¢éné nebo dle klinické potieby. U pacientd je tieba sledovat znamky a pfiznaky pankreatické toxicity. U pacientt s anamnézou
pankreatitidy je tfeba provadét Castéjsi sledovani. Pokud je zvySeni sérové lipdzy a amylazy doprovazeno abdominalni bolesti, je tfeba lé¢bu docasné prerusit a zvazit vhodné
diagnostické testy k vylou€eni pankreatitidy. Pfed zahdjenim é¢by asciminibem se doporuéuje provést elektrokardiogram a dale v pribéhu lé¢by dle klinické potfeby. Pred
uzivanim asciminibu je tfeba vyresit hypokalémii a hypomagnezémii a vée béhem lécby sledovat dle klinické potreby. BEhem Lécby asciminibem ma byt hypertenze a dalsi
kardiovaskularni rizikové faktory pravidelné monitorovany a fizeny standardni lécbou. Pred zahajenim lécby asciminibem maji byt pacienti vySetreni na infekci HBV. Nositelé HBVY,
ktefi vyzaduji lé¢bu asciminibem, maji byt peclivé sledovani kviili zndmkam a pfiznakdm aktivni infekce HBV béhem LéEby a dale nékolik mésicd po ukonceni écby. Pacienti se
vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat. Interakce: Opatrnosti
je tieba pfi soub&zném podavani asciminibu a éCivych pFipravkd se zndmym rizikem torsade de pointes, jako jsou napriklad bepridil, chlorochin, klarithromycin, halofantrin,
haloperidol, methadon, moxifloxacin nebo pimozid. Opatrnosti je treba pfi soubézném podavani asciminibu se silnymi induktory CYP3A4 jako je napriklad karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin nebo trezalka teckovana (Hypericum perforatum), jelikoz mohou snizovat U¢innost asciminibu. Opatrnosti je tieba také pfi soubézném podavani asciminibu
se substraty CYP3A4, o nichZ je znamo, Ze maji Uzky terapeuticky index, jako je napriklad fentanyl, alfentanil, dihydroergotamin nebo ergotamin, dale pak pfi soubézném podavani
asciminibu se substraty CYP2C9 napfiklad fenytoin nebo warfarin a pfi soub&zném podavani asciminibu se substraty OATP1B, BCRP nebo se substraty obou transportérd (pf.
sulfasalazin, methotrexat, pravastatin, atorvastatin, pitavastatin, rosuvastatin a simvastatin). Téhotenstvi a kojeni: Sexualné aktivni zeny ve fertilnim véku maji béhem lécby
asciminibem a alespon 3 dny po ukonéeni léEby pouzivat Géinnou antikoncepci (metody, které vedou k méné nez 1 % otéhotnéni). Podavani asciminibu se v téhotenstvi a u Zen
ve fertilnim véku, které nepouZivaji antikoncepci, nedoporuduje. Vzhledem k moZnosti zavaznych nezadoucich G&inkd u kojeného novorozence/kojence ma byt kojeni béhem
léZby a alespon 3 dny po ukonceni lé¢by asciminibem pFeruSeno. Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu stroji: Asciminib neméa Z4dny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. Doporucuje se vSak, aby se pacienti pocitujici zavraté, inavu nebo jiné nezadouci Gcinky s potencidlnim dopadem na schopnost bezpecné fidit nebo
obsluhovat stroje téchto ¢innosti zdrzeli, dokud nezadouci Gcinky pretrvavajl Nezadouci ucinky: Velmi ¢asté: Infekce hornich cest dychacich, trombocytopenie, neutropenie
anémie, dysl|p|dem|e bolest hlavy, zavraté, hypertenze, kasel, zvysena koncentrace pankreatickych enzym{, zvraceni, prdjem, nauzea, abdominalni bolest, zvySena hladina
Jaternlch enzymu vyrazka, muskuloskeletalni bolest, artralgie, Unava, pruritus. Casté: Infekce dolnich cest dychaC|ch chripka, snizena chut k jidlu, hyperglykémie, suché
oci, rozmazané vidéni, palpitace, pleurdlni vypotek, dyspnoe, nekardialni bolest na hrudi, pankreatitida, zvySené hladiny bilirubinu v krvi, koprivka, horecka, edém, zvysena
hladina kreatinfosfokinazy v krvi. Dalsi neZadouci Gcinky - viz Uplna informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Neuchovévejte pri teploté nad 25 °C. Dostupné Lékové formy/
velikosti baleni: Pripravek Scemblix je dodavan v blistrech, baleni obsahuje 60 potahovanych tablet. Poznamka: Drive nez lék predepiSete, prectéte si peclivé Gplnou informaci
o pripravku. Regq. €islo: EU/1/22/1670/002, EU/1/22/1670/004. Datum registrace: 25.8.2022. Datum posledni revize textu SPC: 14.12.2023. Driitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited, Vista Building, ELm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vydej pfipravku je vdzén na lékarsky pfedpis, thrada pfipravku dosud nebyla stanovena.
Reference: 1. Réa D., Mauro M.J., et al.: A phase 3, open-label, randomized study of asciminib, a STAMP inhibitor, vs bosutinib in CML after 2 or more prior TKls. Blood. 2021
Nov 25;138(21):2031-2041. 2. Manley P.W., Barys L., Cowan-Jacob S.W.: The specificity of asciminib, a potential treatment for chronic myeloid leukemia, as a myristate-pocket
binding ABL inhibitor and analysis of its interactions with mutant forms of BCR-ABL1 kinase. Leuk Res. 2020 Nov;98:106458. 3. Souhrn 0dajl o l&Civém pfipravku Scemblix®
(SPC), datum posledni revize textu 14.12.2023, www.sukl.cz. 4. Hochhaus A., Réa D., Boquimpani C., et al.: Asciminib vs bosutinib in chronic-phase chronic myeloid leukemia
previously treated with at least two tyrosine kinase inhibitors: longer-term follow-up of ASCEMBL. Leukemia. 2023 Mar;37(3):617-626.
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