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APRESENTACOES
Solugdo para diluicdo para infusdo 100 mg/5 mL: embalagem contendo 1 frasco-ampola com 5 mL
Solugdo para diluicao para infusdo 500 mg/25 mL: embalagem contendo 1 frasco-ampola com 25 mL

USO INTRAVENOSO (IV)
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solugdo para diluigdo para infusdo contém 20 mg de isatuximabe.
Excipientes: sacarose, histidina, cloridrato de histidina monoidratado, polissorbato 80 e dgua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SARCLISA ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com mieloma multiplo (um tipo de cancer da medula dssea).
SARCLISA ¢ utilizado juntamente com pomalidomida e dexametasona por pacientes com mieloma multiplo recidivado e
refratario que receberam pelo menos duas terapias anteriores, incluindo lenalidomida e um inibidor de proteassoma, e
demonstraram progressdo da doenga na ultima terapia.

SARCLISA ¢ também utilizado juntamente com carfilzomibe e dexametasona por pacientes adultos com mieloma multiplo

recidivado e/ou refratario que receberam pelo menos uma terapia anterior.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O SARCLISA ¢ um medicamento anticancer que contém a substancia ativa isatuximabe. O isatuximabe ¢ um anticorpo
monoclonal (proteinas que reconhecem e se ligam as proteinas especificas do corpo) que se liga a um epitopo extracelular
especifico do receptor CD38 e desencadeia varios mecanismos que levam a morte de células tumorais que expressam CD38.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes alérgicos ao isatuximabe ou a qualquer outro componente da
formulagao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Adverténcias e precaucoes

Reacoes a infusio

Reacdes a infusdo podem ocorrer durante ou ap6s a infusdo com SARCLISA no dia da infusdo, e podem ser graves, incluindo
reacdes anafilaticas (reacdes alérgicas graves). Informe imediatamente o seu médico se tiver sintomas de reacdo a infusdo
durante ou ap6s a infusdo de SARCLISA.

Os sintomas mais comuns incluem dispneia (falta de ar), tosse, calafrios, ndusea, vomito e congestdo nasal (nariz entupido).
Os sinais e sintomas graves mais comuns incluem hipertensio (pressao alta), dispneia e broncoespasmo (vide item 8. Quais
os males que este medicamento pode me causar?).

Interferéncia no teste sorolégico (teste indireto de antiglobulina)

SARCLISA se liga ao CD38 nas células vermelhas do sangue (CVS) e pode resultar em um teste de antiglobulina indireta
falso positivo (teste indireto de Coombs).

Para evitar possiveis problemas com a transfusdo de sangue, vocé deve realizar exames de tipo sanguineo e de triagem antes
da primeira infusdo com SARCLISA.

Neutropenia (diminuicio do niimero de globulos brancos do sangue)

SARCLISA pode diminuir o numero de seus glébulos brancos, importantes no combate a infec¢des. Informe imediatamente
o seu médico se tiver febre. Seu médico verificara a contagem de células sanguineas durante o tratamento com SARCLISA.
Seu médico pode prescrever um medicamento antibacteriano ou antiviral (por exemplo, para herpes zoster) para ajudar a
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prevenir infecgdes ou um medicamento para ajudar a aumentar a contagem de globulos brancos durante o tratamento com
SARCLISA.

Interferéncia com testes laboratorial e diagndstico

Interferéncia nos testes sorologicos

Como a proteina CD38 ¢ expressa na superficie de células vermelhas do sangue, SARCLISA, um anticorpo anti-CD38, pode
interferir nos testes sorologicos do banco de sangue com possiveis rea¢des falso positivas em testes indiretos de antiglobulina
(testes indiretos de Coombs), testes de detecgdo (triagem) de anticorpos, painéis de identificagdo de anticorpos e combinagdes
cruzadas de globulina anti-humano (GAH) em pacientes tratados com SARCLISA.

Interferéncia nos testes de eletroforese e imunofixaciio de proteinas séricas
SARCLISA pode ser detectada eventualmente por ensaios de eletroforese de proteinas séricas (EPS) e imunofixagao (EFI)
usados para o monitoramento da proteina M e pode interferir na classificagdo precisa da resposta.

Gravidez e lactacao

Informe o seu médico se vocé estd gravida ou planejando engravidar, ou se vocé estd amamentando.

O uso de SARCLISA em mulheres gravidas ndo ¢ recomendado.

Com base em seu mecanismo de agdo, SARCLISA pode causar danos fetais quando administrado a uma mulher gravida.
SARCLISA pode causar redugdo de células imunes fetais (CD38-positiva) e diminui¢do da densidade 6ssea.

A administragdo de vacinas vivas a recém-nascidos e bebés expostos ao SARCLISA no utero deve ser adiada até que uma
avaliacdo hematologica seja realizada.

A combinagdo de SARCLISA com pomalidomida ¢ contraindicada em mulheres gravidas, pois a pomalidomida pode causar
defeitos congénitos e morte do feto. Consulte as informagdes de prescri¢do da pomalidomida sobre o uso durante a gravidez.
Para outros medicamentos administrados com SARCLISA, consulte as respectivas informagdes de bulas atuais.

Nao ha dados disponiveis sobre a presenca de SARCLISA no leite humano, na produgao de leite ou os efeitos sobre o bebé
amamentado. O uso de SARCLISA em mulheres que amamentam nao ¢ recomendado.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Fertilidade
Mulheres que estdo utilizando SARCLISA e podem engravidar devem usar um método contraceptivo eficaz durante o
tratamento e por pelo menos 5 meses apods a ultima dose de SARCLISA.

Risco de novo cincer
Vocé deve ser monitorado pelo seu médico quanto ao risco de desenvolvimento de um novo cancer durante o tratamento com
SARCLISA quando administrado com pomalidomida e dexametasona ou com carfilzomibe e dexametasona.

Problemas cardiacos

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de usar SARCLISA em combina¢do com carfilzomibe e dexametasona se tem
problemas cardiacos ou se alguma vez tomou algum medicamento para o coragdo. Contate seu médico ou enfermeiro
imediatamente se sentir qualquer dificuldade em respirar, tosse ou inchago nas pernas.

Sindrome da lise tumoral

Pode ocorrer uma rapida decomposicdo das células cancerosas (sindrome da lise tumoral). Os sintomas podem incluir
batimentos cardiacos irregulares, convulsdes, confusdo, caibras musculares ou diminui¢do do débito urinario. Entre em
contato com seu médico imediatamente se vocé apresentar algum desses sintomas.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas

Com base nas reacdes adversas relatadas, ndo se espera que SARCLISA influencie a capacidade de dirigir e utilizar maquinas.
No entanto, foram relatadas fadiga e tontura em pacientes que tomam SARCLISA e isso deve ser levado em consideracdo ao
dirigir ou utilizar maquinas.

Atencao diabéticos: este medicamento contém acucar.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

SARCLISA nao tem impacto sobre a farmacocinética de pomalidomida ou carfilzomibe, ou vice-versa.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. Nao congelar. Nao agitar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos preparado manter entre 2°C e 8°C por até 48 horas, seguidas por 8 horas (incluindo o tempo de infusiio) a
temperatura ambiente (Entre 15°C e 25°C).

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento apresenta-se como uma solug@o incolor a ligeiramente amarela, essencialmente livre de particulas
visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de SARCLISA ¢ de 10 mg/kg de peso corpéreo administrada por infusdo (gota a gota) em uma veia
(intravenosa) em combinagdo com pomalidomida e dexametasona ou em combina¢do com carfilzomibe e dexametasona.

SARCLISA ¢ utilizado em ciclos de tratamento de 28 dias (4 semanas) juntamente com pomalidomida e dexametasona ou
com carfilzomibe e dexametasona.

No Ciclo 1: SARCLISA ¢é administrado semanalmente nos dias 1, 8, 15 e 22.

No Ciclo 2 e posteriores: SARCLISA ¢ administrado a cada 2 semanas no dia 1 ¢ 15.

Pré-medicacao

A pré-medicagdo deve ser usada antes da infusdo de SARCLISA com os seguintes medicamentos para reduzir o risco e a

gravidade das reagodes a infusdo (RIs):

e Dexametasona 40 mg via oral ou IV (ou 20 mg via oral ou IV em pacientes com idade > 75 anos): quando administrado
em combina¢do com SARCLISA e pomalidomida.

e Dexametasona 20 mg (IV nos dias de infusdo de SARCLISA e/ou carfilzomibe, e via oral nos demais dias): quando

administrado em combinagdo com SARCLISA e carfilzomibe.

e Paracetamol 650 mg a 1000 mg via oral (ou equivalente).

e Difenidramina 25 mg a 50 mg IV ou via oral (ou equivalente [por exemplo, cetirizina, prometazina, dexclorfeniraminal).
A via intravenosa ¢ preferida para pelo menos as 4 primeiras infusdes.

A dose acima recomendada de dexametasona (via oral ou IV) corresponde & dose total a ser administrada apenas uma vez
antes da infusdo, como parte da pré-medicagdo e como parte da terapia combinada, antes da administragdo de SARCLISA e
pomalidomida e antes da administracdo de SARCLISA e carfilzomibe.

Ordem recomendada de administracao da pré-medicagao:
Dexametasona via oral 1) dexametasona via oral
2) paracetamol via oral

3) difenidramina (IV)
Dexametasona via IV 1) paracetamol via oral

2) difenidramina (I'V)

3) dexametasona IV
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Caso a dexametasona seja administrada via oral, estd devera ser usada antes das demais pré-medicacdes, enquanto se for via
IV, devera ser administrada logo antes de SARCLISA, porém nunca de modo concomitante.

A dexametasona administrada antes da infusdo de SARCLISA corresponde a terapia combinada proposta e, portanto, esta
deve ser mantida mesmo na auséncia de reagdes a infusdo nas primeiras 4 administragdes de SARCLISA.

Os agentes de pré-medicagdo recomendados devem ser administrados 15 a 60 minutos antes do inicio de uma infusdo de
SARCLISA. Pacientes que ndo apresentam Rl nas 4 primeiras administragdes de SARCLISA podem ter sua necessidade de
pré-medicagdo subsequente reconsiderada.

Seu médico continuard o tratamento até a progressao da doenga ou toxicidade inaceitavel.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico tera as instrugdes de quando administrar este medicamento para vocé.
Se uma dose planejada de SARCLISA for perdida, a dose devera ser administrada o mais rapido possivel e o esquema de
tratamento devera ser ajustado adequadamente, conforme orientagdo do seu médico.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Frequéncia ndo conhecida: ndo podem ser estimados com os dados disponiveis.

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os apresentem.

Reagdes adversas muito comuns:

* diminui¢@o do namero de globulos vermelhos (anemia)

* diminui¢@o do numero de tipos de globulos brancos (neutrofilos ou linfocitos que sdo importantes no combate a infecgdo)

* diminui¢@o do numero de plaquetas no sangue (trombocitopenia). Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver algum
hematoma ou sangramento incomum

* reacdes a infusdo

* infecg@o dos pulmdes (pneumonia)

« infecg@o das vias aéreas (como nariz, seios nasais ou garganta)

* diarreia

* bronquite

« sentir falta de ar (dispneia)

* ndusea

« febre associada a uma diminui¢do grave do numero de alguns globulos brancos (neutropenia febril)

* vOmitos

* pressdo alta (hipertensao)

* tosse

* cansaco (fadiga)

« dificuldade para dormir (insonia)

* dor nas costas

Reacgdes adversas comuns:

* problemas cardiacos, que podem se manifestar como dificuldade para respirar, tosse ou inchago nas pernas (insuficiéncia
cardiaca) quando SARCLISA ¢ administrado em combinagdo com carfilzomibe e dexametasona.

* arritmia cardiaca, na qual ritmo cardiaco é geralmente irregular e rapido (fibrilagao atrial)

* desenvolvimento de um novo céancer (segunda malignidade primaria)
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* diminui¢do do apetite
* perda de peso
* herpes zoster

Reacdes adversas incomuns:
Reagao alérgica séria (reacdo anafilatica), que pode incluir erupgao cutanea, coceira, dificuldade em respirar, falta de ar,
inchaco de face, boca garganta ou lingua, pele fria e imida, palpitagdes, tonturas, fraqueza ou desmaios.

Reacoes de infusao
Reagdes de infusdo (reagdes adversas associadas as infusdes) podem ocorrer durante ou apos a infusdo de SARCLISA, no
dia da infusdo, e podem ser graves.

Infeccoes
A pneumonia foi a infec¢do grave mais comumente relatada.

Imunogenicidade
Como com todas as proteinas terap&uticas, existe um potencial de imunogenicidade com SARCLISA, ou seja, o produto pode
levar a uma reacao imunolodgica, ativando o sistema de defesa do organismo contra o agente externo.

Atencido: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca

aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nenhum caso de sobredosagem com isatuximabe foi reportado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

MS 1.8326.0474

Farm. Resp: Ricardo Jonsson
CRF-SP n° 40.796

Registrado e Importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Fabricado por:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Frankfurt am Main - Alemanha

Atendimen‘to ao consurnidar
@ sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 12/12/2022.



Anexo B

Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacdes
expediente No. expediente Assunto expediente No. expediente Assunto aprovacio Itens da bula (VPIVPS) relacionadas
10463 -
PRODUTO
BIOLAGICO - 100 MG SOL DIL
~ .. 1528 - PRODUTO INFUS CT FAVD
Inclusgo Inicial BIOLOGICO TRANS X 5 ML
- - ; ) Bula para lancamento
08/11/2021 4403608/21-3 de ;’e:(to de 22/01/2020 0214778/20-5 Registro de Produto 29/03/2021 ulap ¢ VP/VPS 500 MG SOL DIL
ula = Novo INFUS CT FA VD
publicacao no TRANS X 25 ML
Bulario RDC
60/12
VP:
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10456 - 8. QUAIS OS MALES
PRODUTO QUE ESTE
BIOLOGICO MED;/CI?'X':LTSTAORF;ODE 100 MG SOL DIL
- Notificagdo ' INFUS CT FA VD
20/03/2022 | 1436567/22-0 | 9€Alteracdo NA NA NA NA VPS: VP/VPS TRANS X 5 ML
de Texto de 500 MG SOL DIL
2. RESULTADOS DE
Bula — EFICACIA INFUS CT FAVD
publicagdo no 3. CARACTERISTICAS TRANS X 25 ML
Bulario RDC FARMACOLOGICAS
60/12

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO
MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E




MODO
DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS

VP:
1. PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
INDICADO?

4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
10456 - QUE ESTE
BFSFODGL:ZS _ 11967 - PRODUTOS MEDICAMENTO PODE 100 MG SOL DIL
LOGI( BIOLOGICOS - 77a. ME CAUSAR? INFUS CT FA VD
Notificagdo de Inclusio ou TRANS X 5 ML
11/07/2022 4409371/22-3 Alteracdo de 01/02/2021 0413172/21-0 e a 11/07/2022 VPS: VP/VPS
modificagdo de ~ 500 MG SOL DIL
Texto de Bula o 1. INDICACOES INFUS CT EA VD
— publicagio indicacdo 2. RESULTADOS DE TRANS X 25 ML
pu L . /
no Bulério terapeutica EFICACIA

RDC 60/12 3. CARACTERISTICAS

FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO
DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS




11967 - PRODUTOS
BIOLOGICOS - 77a.

Inclusdo ou
29/01/2022 0413172/21-0 modificacsio de 11/07/2022
10456 - indicagdo
PRODUTO terapéutica VP: 100 MG SOL DIL
BIOLOGICO - 1. PARA QUE ESTE INFUS CT FAVD
Notificacdo de MEDICAMENTO E VP TRANS X 5 ML
31/08/2022 4635611/22-1 Alteragdo de INDICADO? VPS
Texto de Bula 500 MG SOL DIL
— publicagdo VPS: INFUS CT FAVD
no Bulario 1. INDICACOES TRANS X 25 ML
RDC 60/12
1913 - PRODUTO
04/08/2022 4509098/22-7 BIOLOGICO — 04/08/2022
Aditamento
VP:
4. 0 QUE DEVO SABER
10456 - ANTES DE USAR ESTE
PRODUTO 10456 - PRODUTO MEDICAMENTO? 100 MG SOL DIL
BIOLOGICO - BIOLOGICO - vpS: INFUS CT FA VD
Notificacdo de Notificacdo de ’ TRANS X 5 ML
18/10/2022 | 4831214/22-1 | Alteraiode | 18/10/2022 | 4831214/22-1 | Alteragio de Texto | 1o/10/202 | 2. RESULTADOS DE P
2 EFICACIA VPS
Texto de Bula de Bula —

— publicacao
no Bulario
RDC 60/12

publicagdo no
Buldrio RDC 60/12

3. CARACTERISTICAS

FARMACOLOGICAS

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

500 MG SOL DIL
INFUS CT FAVD
TRANS X 25 ML




10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
— publicagdo
no Bulario
RDC 60/12

10456 - PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto
de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

VP:
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

DIZERES LEGAIS

VPS:
2. RESULTADOS DE
EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

100 MG SOL DIL
INFUS CT FAVD
TRANS X 5 ML

500 MG SOL DIL
INFUS CT FAVD
TRANS X 25 ML




