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KARTA
INFORMACYJNA

EUROPEJSKIE STOWARZYSZENIE
PACJENTOW CHORYCH NA SZPICZAKA

Europejskie Stowarzyszenie pacjentdéw chorych na szpiczaka (Myeloma Patients Europe,
MPE) opracowato szereg informacji dla pacjentdw i organizacji stowarzyszajacych
grupy pacjentéw dotyczacych dostepnych metod leczenia szpiczaka plazmocytowego
jak réwniez innych waznych problemoéw zwigzanych z choroba.

Materiaty informacyjne poruszaja najwazniejsze zagadnienia zwiazane z leczeniem, zeby
pacjent mégt czuc sie bezpiecznie i wiedziat, jakie pytania zadawac swojemu lekarzowi.

W kazdym opisanym leku/metodzie Informacje dostepne
leczenia poruszone sa nastepujace s dla nastepujacych lekéw
kwestie: lub zagadnien:

B Czym jest szpiczak plazmocytowy? =& Amyloidoza

B Czym jest dany lek/metoda u Belantamab mafodotin
leczenia?
u Bortezomib
B Jak on/-a dziata?
u Karfilzomib
m  Jakie s korzysci z tego leczenia?
] Daratumumab
m  Jakie s3jego skutki uboczne?
[ | Elotuzumab
B Kto nie powinien by¢ leczony tym
lekiem/ta metoda leczenia? = lksazomib

B Jaki jest sposéb podawania u Lenalidomid
i dawkowania leku?
u Panobinostat
u Pomalidomid

" Talidomid

Transplantacja komorek
krwiotworczych

Leczenie szpiczaka plazmocytowego ciagle sie rozwija. Wraz z nowymi danymi lub
pojawieniem sie nowych lekéw powyzsze informacje beda uaktualniane.



Czym jest szpiczak plazmocytowy?

Szpiczak plazmocytowy jest rzadkim nowotoworem szpiku kostnego, wywodzacym
sie z nieprawidtowych komorek plazmatycznych (zwanych inaczej plazmocytami),
ktére namnazajg sie w niekontrolowany sposéb. W warunkach fizjologicznych komérki
plazmatyczne produkujg przeciwciata, ktére biorg udziat w rozpoznawaniu i zwalczaniu
drobnoustrojéw (wiruséw, bakterii), czyli s3 zaangazowane w walke z infekcjami. Szpiczak
plazmocytowy rozwija sie gtéwnie w kosciach, ktére w prawidtowych warunkach
zawieraja szpik kostny (dlatego dawniej nazywany byt szpiczakiem mnogim), m.in.: kregi,
kosci miednicy, zebra, kosci obreczy brakowej i biodrowe.

Szpiczak powoduje bdle kosci, ich ztamania, niedokrwisto$¢ (zwang réwniez anemia,
polegajaca na obnizeniu liczby krwinek czerwonych i hemoglobiny), zmeczenie,
nawracajace infekcje, fatwe siniaczenie sie oraz wysokie stezenie wapnia we krwi
(hiperkalcemia). Wystepowanie tych objawéw wymaga wiaczenia leczenia. W przypadku
jego skutecznosci objawy choroby zanikajg i normalizuja sie wyniki badani. Ten stan
nazywa sie remisjg choroby i nie wymaga leczenia. Po pewnym czasie objawy powracaja
i ponownie nalezy wiaczy¢ leczenie. Okresy remisji i nawrotéw choroby moga wystepowac
kilkakrotnie. Czasem, zwtaszcza w nawrocie choroby, leczenie stosowane jest dotad, dopoki
jest skuteczne. Takie postepowanie ma na celu wydtuzy¢ okres remisji choroby.

Leczenie szpiczaka polega na stosowaniu kombinacji dwéch lub trzech lekéw, ktérych
efekt w skojarzeniu jest wiekszy niz gdyby byty stosowane pojedynczo. Szpiczak nie jest
choroba wyleczalng, jednak w ostatnich latach dokonat sie ogromny postep w leczeniu,
ktéry umozliwit znaczne wydtuzenie przezycia chorych i poprawe jego jakosci. Wiele
lekéw jest juz zarejestrowanych do leczenia, szereg innych jest w trakcie badan klinicznych
w nawrotowych lub opornych na leczenie postaciach szpiczaka plazmocytowego.
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Czym jest izatuksymab (Sarclisa®)?

Izatuksymab  to  przeciwciato monoklonalne (czasteczka  opracowana
metodami inzynierii laboratoryjnej) stosowane w potaczeniu z pomalidomidem
i deksametazonem do leczenia szpiczaka plazmocytowego. Lek przeznaczony jest
dla chorych, ktérzy otrzymali wczeséniej co najmniej dwie linie leczenia, w tym
lenalidomid i lek z grupy inhibitoréw proteasomu, i u ktérych wystgpita progresja
choroby®!. Drugim schematem jest potaczenie izatuksymabu z karfilzomibem
i deksametazonem, ktoéry stosuje sie u pacjentéw ktérzy otrzymali co najmniej
jedna linie leczenia?*.

Szpiczak plazmocytowy, w poréwnaniu z innymi
nowotworami, jest chorobg rzadka, dlatego
Komisja Europejska w 2014 r. przyznata
izatuksymabowi status leku sierocego. Status
ten jest przyznawany substancjom stosowanym
w leczeniu choréb rzadkich, czyli takich,
na ktére choruje mniej niz 5 oséb na 10 000
mieszkancéw Unii Europejskiejt. 30 maja 2020
lek zostat dopuszczony do obrotu na terenie
catej Unii Europejskiej°.

Jak dziata izatuksymab?

Izatuksymab wiaze sie z biatkiem CD38 obecnym na komoérkach szpiczaka.
Powoduje to ich obumieranie (proces ten nazywa sie takze apoptoza) oraz
aktywuje uktad odpornosciowy pacjenta do niszczenia tak oznakowanych
komorek szpiczaka?.
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Jakie s korzysci ze stosowania izatuksymabu?

Profil bezpieczenstwa i skutecznosci izatuksymabu oceniano w kilku badaniach
klinicznych. W badaniu ICARIA-MM?, w ktérym wzieto udziat 307 pacjentow,
wykazano, ze dodanie izatuksymabu do lenalidomidu i deksametazonu opdznia
progresje choroby. Czas do progresji szpiczaka u pacjentéw otrzymujacych tylko
lenalidomid z deksametazonem wynidst okoto 6 miesiecy, a u pacjentéw ktorzy
dodatkowo przyjmowali izatuksymab wyniést okoto 12 miesiecy.

Jakie s dziatania niepozadane izatuksymabu?
Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane®?34:

] neutropenia (niska liczba biatych krwinek zwanych neutrofilami
lub granulocytami),

u reakcje zwigzane z wlewem (wystepuja w trakcie lub krétko
po podaniu kropléwki),

n zapalenie ptuc,

u infekcje gornych drég oddechowych (infekcje nosa i gardta),
] biegunka,

] zapalenie oskrzeli.

Najczestszymi powaznymi skutaki ubocznymi izatuksymabu sg zapalenie ptuc
i goraczka neutropeniczna (niska liczba biatych krwinek z goraczka).

Jak i kiedy stosuje sie izatuksymab?

Izatuksymab podaje sie we wlewie w dawce 10mg/kg ciata. W pierwszym
cyklu leczenia lek podaje sie raz w tygodniu, natomiast w kolejnych cyklach co
dwa tygodnie. Kazdy cykl trwa 28 dni. Przed infuzja pacjent moze otrzymac
dodatkowe leki, ktére przeciwdziatajg niepozadanym reakcjom zwigzanym
z wlewem. Jedli jednak niepozadane reakcje wystapia, lekarz moze zadecydowac
o spowolnieniu infuzji lub catkowitym wstrzymaniu leczenia?.
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MPE is a network of European myeloma patient organisations.

It supports national patient organisations to improve treatment

and access for patients in their countries and helps inform and

raise awareness on a European level through its educational

programmes. Please note, this information does not replace the

information provided by your doctor. If there is anything that is
not clear to you, please always ask your clinical team.
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