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SARCLISA®en pacientes MMND: combina anti-CD38 + VRd tanto para induccion
en pacientes candidatos a trasplante (GMMG-HD7*)' como en pacientes 100%
no candidatos a trasplante (IMROZ)?

Calendario de dosis
para SARCLISA®
en la combinacién
SARCLISA®°+VRd

*La combinacion SARCLISA®+VRd para el tratamiento de induccion de pacientes adultos
con mieloma mdltiple de nuevo diagndstico que son elegibles para trasplante autélogo Q

de células madre se encuentra en trdmite de obtencién de financiacion en Espafa.
SARCLISA
MMND: mieloma multiple de nuevo diagnostico; VRd: bortezomib, lenalidomida y

dexametasona. (|SatuX|mab)



Calendario de dosis para SARCLISA®

Fase induccién: SARCLISA®- VRd

Fase de mantenimiento: SARCLISA®- Rd

En pacientes no candidatos a trasplante (IMROZ)

Detalles del ciclo para SARCLISA® + VRd

En combinacién con bortezomib, lenalidomida, y dexametasona?®

00000 @ OCOOOO

P Ciclo1

SARCLISA® (10 mg/kg) ‘ ‘

Bortezomib (1,3 mg/m’) ® OO0000 @ OC
Lenalidomida (25 mg)
Dexametasona (20 mg)

Dias 1 8 15 22 29 36— 42

P Ciclos 2-4

SARCLISA® (10 mg/kg) . ‘ .
® C DO [0]6] ¢ O DC lo] Jelele] (

Bortezomib (1,3 mg/m)
Lenalidomida (25 mg)
Dexametasona (20 mg)

Dias 1 8 15 22 29 36— 42

P Ciclos 5-17

SARCLISA® (10 mg/kg) . ‘

Lenalidomida (25 mg)
Dexametasona (20 mg)

Dias 1 8 15 22 28

P Apartir del ciclo 18
y en adelante

SARCLISA® (10 mg/kg) .

Lenalidomida (25 mg)
Dexametasona (20 mg)

Dias 1 8 15 22 28

e Cada ciclo de tratamiento consiste en un periodo de 42 dias (fase de induccion) o 28 dias
(fase de mantenimiento). El fratamiento se repite hasta progresion de la enfermedad o
toxicidad inaceptable?

® La pauta de administracién se debe seguir cuidadosamente. Si se omite una dosis planificada
de SARCLISA®, administre la dosis lo antes posible y ajuste el programa de tratamiento en
consecuencia, manteniendo el intervalo de tratamiento.?

® Se permite un ajuste de dosis en los siguientes casos:?
—Insuficiencia renal: reduccion de dosis de lenalidomida a 10 mg/dia si TFGe 30-<60 mL/min/1,73 m*
—Pacientes >75 anos: la dexametasona se administra en los dias 1,4, 11,15, 22, 25, 29 y 32.

TFGe: tasa de filtracion glomerular estimada.

Fase induccién: SARCLISA®- VRd

Calendario de dosis para SARCLISA®

En pacientes candidatos a trasplante (GMMG-HD7%)

Detalles del ciclo para SARCLISA® + VRd

En combinacién con bortezomib, lenalidomida, y dexametasona?®

P Ciclo1
® O

SARCLISA® (10 mg/kg) . .

Bortezomib (1,3 mg/m) 000 ® COeO00 @ OO0
Lenalidomida (25 mq)

Dexametasona (20 mg)

® OOO000 @ OOOOOO O OO

Dias 1 8 15 22 29 36— 42
P Ciclos 2-3

SARCLISA® (10 mg/kg) . . ‘

Bortezomib (1,3 mg/m’) ® OO ) @ OO o ) ® OO ) @ O

Lenalidomida (25 mg)
Dexametasona (20 mg)

Dias 1 8 15 22

La frecuencia de la dosificacion en induccién se reduce después
del primer ciclo

18 semanas en total

HDT + ASCT

No se necesité medicaciéon después de la infusion de SARCLISA®
en los ensayos clinicos.!

En pacientes no candidatos ’ En pacientes candidatos a

a trasplante (IMROZ) trasplante (GMMG-HD7*)

La pauta posolégica en los tres primeros ciclos de induccién
es la misma en ambos esquemas?

*La combinacion SARCLISA®+VRd para el tratamiento de induccién de pacientes adultos con mieloma multiple de nuevo
diagndstico que son elegibles para trasplante autologo de células madre se encuentra en trémite de obtencién de financiacion
en Espana.

ASCT: trasplante autélogo de células madre; HDT: quimioterapia de altas dosis; VRd: bortezomib, lenalidomida y dexametasona.
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¢FINANCIADO PRECIO/ REGIMEN DE PRESCRIPCION Y

REDICNENTO) EDICHCIONES PORSNS?  DISPENSACION / CONDICIONES DE FINANCIACION

en combinacion con pomalidomida y dexametasona,
para el tratamiento de pacientes adultos con mieloma
multiple resistente al tratamiento o recidivante que

1 han recibido al menos dos tratamientos previos, (CN: 728802.2): PVP notificado: 894,02 €. PVP IVA
incluyendo lenalidomida y un inhibidor del proteosoma notificado: 929,78 €.
y han demostrado progresion de la enfermedad en el
ltimo tratamiento (CN: 728803.9): PVP notificado: 4.246,47 €. PVP
A0 " si IVA notificado: 4.416,33 €.
SARCLISA 20 mg/ml en com_bmacwn con carfilzomib y dexametasona, para el
concentrado para'solucién 2 tratahm|ento.gzparilentes adultos con iclona multlple Medicamento sujeto a prescripcion médica. Uso
para perfusion - que han recibido al menos un tratamiento previo hospitalario.
1 vial de 5 ml en combinacion con bortezomib, lenalidomida y Sarclisa esta financiado en Espafa de acuerdo con
(CN: 728802.2) dexametasona, para el tratamiento de pacientes los criterios establecidos por el SNS
3 adultos con mieloma multiple de nuevo diagnostico
SARCLISA 20 mg/ml que no son elegibles para trasplante autélogo de
concentrado para solucion células madre
para perfusion -
1 vial de 25 ml CN: 728802.2): PVP notificado: 894,02 €.
(CN: 728803.9) PVP IVA notificado: 929,78 €.

en combinacion con bortezomib, lenalidomida y
dexametasona, para el tratamiento de induccion de
4 pacientes adultos con mieloma mdltiple de nuevo NO
diagnostico que son elegibles para trasplante autélogo
de células madre.

(CN: 728803.9): PVP notificado: 4.246,47 €.
PVP IVA notificado: 4.416,33 €.

Medicamento sujeto a prescripcion médica.
Uso hospitalario.
Indicacion actualmente en tramite de obtencion
de financiacion en Espafa
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Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono
movil (smartphone) el cédigo QR.

CONSULTE LA FICHA TECNICA
COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR

ESTE MEDICAMENTO. E
SARCLISA

(isatuximab)




