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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Spectrila. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Spectrila
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Spectrila, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Spectrila a k cemu se pouziva?

Spectrila je 1&Civy pripravek k |é¢bé akutni lymfoblastické leukemie, coz je rakovina bilych krvinek
zvanych lymfoblasty. Obsahuje lécivou latku asparaginaza a pouziva se v kombinaci s jinymi
protinadorovymi léc¢ivymi pripravky.

Jak se pripravek Spectrila pouziva?

Pripravek Spectrila se podava vzdy jednou za tfi dny infuzi (kapanim) do Zily, pficemz dévka zavisi na
véku a velikosti povrchu téla pacienta.

Pripravek Spectrila by méli pfedepisovat a podavat pouze zdravotnicti pracovnici se zkusenostmi
s |1éCbou nadorovych onemocnéni. Zdravotnicti pracovnici by méli pripravek podavat pouze

v nemocnicnim zafizeni, ve kterém je dostupné vybaveni pro resuscitaci. Podrobné informace jsou
uvedeny v pfibalové informaci.

Vydej pfipravku Spectrila je vdzan na |Iékarsky predpis. Pripravek je dostupny v injekénich lahvickach
ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku.
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Jak pripravek Spectrila plisobi?

Léc&iva latka v pripravku Spectrila, asparaginaza, je enzym, ktery pusobi tak, ze $t&pi aminokyselinu
asparagin a snizuje jeji hladiny v krvi. Tuto aminokyselinu potfebuji nddorové buriky k rlstu

a mnozeni, a snizeni jeji hladiny v krvi tudiz vede k jejich odumirani. Oproti tomu normaini burnky si
mohou asparagin tvofit samy a jsou timto IéCivym pfipravkem zasaZeny v mensi mire.

Jaké prinosy pripravku Spectrila byly prokazany v priibéhu studii?

Ve studii, kterd zahrnovala 199 déti s akutni lymfoblastickou leukemii, bylo prokazano, Ze pfipravek
Spectrila je pfi snizovani hladin asparaginu v krvi stejné ucinny jako jiny léCivy pfipravek obsahujici
asparaginazu (oba lécivé pripravky byly pouzivany v kombinaci s jinymi [éCivymi pFipravky): u 95 %
pacientl |é¢enych pripravkem Spectrila a u 94 % pacientl l1é¢enych jinym lé¢ivym piipravkem
obsahujicim asparaginazu bylo dosazeno Uplné deplece (snizeni) asparaginu v krvi.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Spectrila?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Spectrila (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou alergické reakce (vcetné zarudnuti, vyrazky, nizkého krevniho tlaku, kopfivky a dychacich potizi),
prijem, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, bolesti bficha, inava, otoky (zplsobené nahromadénim
tekutin), vysoka hladina cukru v krvi, nizka hladina albuminu (bilkovina) v krvi a jiné abnormalni
vysledky krevnich testd. Uplny seznam nezadoucich u¢inkd hldsenych v souvislosti s pfipravkem
Spectrila je uveden v pribalové informaci.

Mezi nejzavaznéjsi nezadouci ucinky pripravku Spectrila patfi zavazné alergické reakce, tvorba
krevnich srazenin, pankreatitida (zanét slinivky bfisni) a poruchy funkce jater.

Pripravek Spectrila nesméji uzivat pacienti s alergii na pfipravky obsahujici asparagindzu ani pacienti
trpici pankreatitidou, zavaznym onemocnénim jater nebo poruchami srazlivosti krve. Nesméji jej uzivat
ani pacienti, ktefi v minulosti po Ié¢bé asparagindzou prodélali zanét slinivky bfisni ¢i u nich doslo

k zavaznému krvaceni nebo tvorbé krevnich srazenin. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Spectrila schvalen?

PFipravek Spectrila je ucinny pfi snizovani hladiny asparaginu, ktery je nezbytny k preziti nadorovych
bunék, v krvi. Ackoliv Udaje u dospélych jsou omezené, jsou k dispozici znacné klinické zkusenosti

s pouzivanim asparaginazy u dospélych a da se ocekavat, Ze pfinosy pripravku Spectrila u dospélych
budou obdobné.

Pokud jde o rizika, nezadouci G¢inky ptipravku Spectrila jsou podobné jako u jinych 1é&ivych ptipravkl
obsahujicich asparaginazu a zabyva se jimi plan pro minimalizaci rizik vypracovany pro tento lécivy
pripravek.

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Spectrila prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Spectrila?

K zajisSténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Spectrila byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o ptipravku a pribalové informace ptipravku Spectrila
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zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Spectrila

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Spectrila je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Spectrila naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i l1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002661/WC500196689.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002661/human_med_001954.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002661/human_med_001954.jsp
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