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") Vase volba pro CML.

Kdyz 2 TKI nestaci

SCEMBLIX® je prvni a jediny inhibitor specificky
zaméreny na ABL1 Myrlstoylove vazebné misto
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SCEMBLIX® po témér 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 léCeno léCivym pripravkem SCEMBLIX® v davce 40 mg dvakrat denné a 76 pacientl dostavalo bosutinib v davce 6\ ®
500 mg jedenkrat denné, dokud nedoslo k nepfijatelné toxicité nebo selhani lécby.! {
INDIKACE Lé¢ivého pFipravku SCEMBLIX® (asciminib) tablety? (asciminib) 20 mg, 40 mg tablety

SCEMBLIX®je inhibitor kinaz indikovany k lé¢bé dospélych pacientl s chronickou myeloidni leukémii s pozitivnim filadelfskym
chromozomem (Ph+ CML) v chronické fazi (CP), ktefi byli dfive léZeni dvéma nebo vice inhibitory tyrozinkinaz (TKI).

Zkracena informace o pripravku 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 pacientl s Philadelphia chromozom pozitivni chronickou
myeloidni leukemii v chronické fazi (Ph+ CML-CP), ktefi byli dfive lé¢eni nejméné dvéma inhibitory tyrosinkinazy. Davkovani: Doporucena denni davka je 40 mg dvakrat denné
v priblizné 12hodinovych intervalech. Pokud dojde k vynechani davky o méné nez priblizné 6 hodin, je treba davku uzit a dalsi davku uZit podle planu. Pokud dojde k vynechani davky
ovicenezpriblizné 6 hodin, jetiebadavkuvynechatadalsidavkuuzit podle planu. Asciminib mabyttrvale vysazen u pacientd, ktefinejsou schopnitolerovatddvku 20 mg dvakratdenné.
Nejméné2hodinypreda1hodinupouZitiasciminibujetfebasevyhnoutkonzumacijidla. Kontraindikace: Hypersenzitivitanalécivoulatkunebonakteroukolipomocnoulatkuuvedenou
v bodé 6.1. Zvlastni upozornéni/opatfeni: U pacientd je tieba sledovat znamky a pFiznaky myelosuprese. Hladiny sérové lipazy a amylazy maji byt béhem LéEby asciminibem
vySetiovany mési¢né nebo dle klinické potfeby. U pacientd je tieba sledovat znamky a priznaky pankreatické toxicity. U pacientd s anamnézou pankreatitidy je tfeba provadét
Castéjsi sledovani. Pokud je zvySeni sérové lipazy a amylazy doprovazeno abdominalni bolesti, je tfeba lécbu docasné prerusit a zvazit vhodné diagnostické testy k vylouceni
pankreatitidy. Pfed zahajenim lé¢by asciminibem se doporucuje provést elektrokardiogram a dale v prabéhu lécby dle klinické potfeby. Pred uzivanim asciminibu je tfeba
vyresit hypokalémii a hypomagnezémii a vSe béhem lécby sledovat dle klinické potfeby. Behem lécby asciminibem ma byt hypertenze a dalSi kardiovaskularni rizikové
faktory pravidelné monitorovany a fizeny standardni lé¢bou. Pred zahajenim éCby asciminibem maji byt pacienti vySetfeni na infekci HBV. Nositelé HBV, ktefi vyZaduji lécbu
asciminibem, maji byt peclivé sledovani kvali zndmkam a priznakim aktivni infekce HBV béhem écby a dale nékolik mésicl po ukonceni lécby. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktdzy, Gplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento pripravek uzivat. Interakce: Opatrnosti je tfeba pri soubézném
podavani asciminibu a léCivych pripravkl se znamym rizikem torsade de pointes, jako jsou napfiklad bepridil, chlorochin, klarithromycin, halofantrin, haloperidol, methadon,
moxifloxacin nebo pimozid. Opatrnosti je tfeba pri soubézném podéavéni asciminibu se silnymi induktory CYP3A4 jako je napriklad karbamazepin, fenobarbital, fenytoin nebo
trezalka te¢kovana (Hypericum perforatum), jelikoz mohou snizovat G¢innost asciminibu. Opatrnosti je tieba také pfi soubézném podavani asciminibu se substraty CYP3A4,
o nichZ je zndmo, Ze maji Uzky terapeuticky index, jako je napfiklad fentanyl, alfentanil, dihydroergotamin nebo ergotamin, dale pak pfi soubézném podavani asciminibu se
substraty CYP2C9 napriklad fenytoin nebo warfarin, pfi soubézném podavani asciminibu se substraty OATP1B, BCRP nebo se substraty obou transportérd (pr. sulfasalazin,
methotrexat, pravastatin, atorvastatin, pitavastatin, rosuvastatin a simvastatin) a pfi sou¢asném podavani asciminibu se substraty P-gp (pf. digoxin, dabigatran a kolchicin).
Téhotenstvi a kojeni: Sexudlné aktivni Zeny ve fertilnim véku maji béhem Lé¢by asciminibem a alespon 3 dny po ukonceni lécby pouzivat G¢innou antikoncepci [metody,
které vedou k méné nez 1 % otéhotnéni). Podavani asciminibu se v téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Vzhledem k moznosti
zavaznych nezadoucich U€inkl u kojeného novorozence/kojence ma byt kojeni béhem Lé¢by a alespori 3 dny po ukonéeni lé¢by asciminibem preruSeno. Vliv na Fizeni vozidel
a obsluhu strojd: Asciminib neméa zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Doporuéuje se vak, aby se pacienti pocitujici zavraté, Gnavu
nebo jiné nezadouci Ucinky s potencialnim dopadem na schopnost bezpe¢né Fidit nebo obsluhovat stroje téchto ¢innosti zdrzeli, dokud nezadouci G¢inky pretrvavaji. NeZadouci
ucinky: Velmi casté: Infekce hornich cest dychacich, trombocytopenie, neutropenie, anémie, dyslipidémie, bolest hlavy, zavraté, hypertenze, dyspnoe, kasel, zvysend koncentrace
pankreatigk)’/ch enzymd, zvraceni, prijem, nauzea, abdominalni bolest, zvy$ena hladina jaternich enzymd, vyrazka, pruritus, muskuloskeletalni bolest, artralgie, Gnava, edém,
horecka. Casté: Infekce dolnich cest dychacich, chripka, snizena chut k jidlu, hyperglykémie, suché oci, rozmazané vidéni, palpitace, pleuralni vypotek, nekardialni bolest na
hrudi, pankreatitida, zvySené hladiny bilirubinu v krvi, kopFivka, prodlouZeniintervalu QT na elektrokardiogramu, zvySena hladina kreatinfosfokinazy v krvi. Dalsi neZadouci dcinky
- viz Uplnd informace o pfipravku. Podminky uchovavani: Neuchovévejte pfiteploté nad 25 °C. Dostupné Llékové 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. Reg. €islo: EU/1/22/1670/002, EU/1/22/1670/004.
Datum registrace: 25.8.2022. Datum posledm revize textu SPC: 19.7.2024. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irsko. Vydej pfipravku je vézéan na lékarsky predpis, Ghrada pfipravku dosud nebyla stanovena.
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