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EPAR santrauka plačiajai visuomenei 

Spectrila 
asparaginazė 

Šis dokumentas yra Spectrila Europos viešo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiškinama, 
kaip agentūra vertino vaistą, kad galėtų rekomenduoti leisti prekiauti šiuo vaistu ES ir nustatytų jo 
vartojimo sąlygas. Šiame dokumente nepateikta praktinės informacijos apie tai, kaip vartoti Spectrila. 

Praktinės informacijos apie Spectrila vartojimą pacientai turėtų ieškoti pakuotės lapelyje arba kreiptis į 
savo gydytoją ar vaistininką. 

 

Kas yra Spectrila ir kam jis vartojamas? 

Spectrila – tai vaistas, kuriuo gydoma ūminė limfoblastinė leukemija (ŪLL) (baltųjų kraujo ląstelių – 
limfoblastų – vėžys) Vaisto sudėtyje yra veikliosios medžiagos asparaginazės ir jis vartojamas kartu su 
kitais vaistais nuo vėžio. 

Kaip vartoti Spectrila? 

Spectrila kas 3 dienas lašinamas į veną, vaisto dozė priklauso nuo paciento amžiaus ir kūno paviršiaus 
ploto. 

Išrašyti Spectrila ir lašinti jį į veną gali tik sveikatos priežiūros specialistai, turintys gydymo vaistais 
nuo vėžio patirties. Sveikatos priežiūros specialistai vaistą gali sulašinti į veną tik ligoninėje, kur yra 
galimybė pasinaudoti gaivinimo įranga. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje. 

Spectrila galima įsigyti tik pateikus receptą.Šis vaistas tiekamas buteliuke, miltelių, iš kurių ruošiamas 
infuzinis tirpalas, forma. 

Kaip veikia Spectrila? 

Veiklioji Spectrila medžiaga asparaginazė yra fermentas, kuris veikdamas skaido aminorūgštį 
asparaginą ir mažina jo kiekį kraujyje. Vėžinėms ląstelėms reikia šios aminorūgšties, kad galėtų augti 
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ir daugintis, todėl sumažėjus jos kiekiui kraujyje, šios ląstelės žūsta. Nepakitusios ląstelės, priešingai, 
gali gaminti savo asparaginą ir vaistas jas veikia ne taip stipriai. 

Kokia Spectrila nauda nustatyta tyrimuose? 

Atlikus tyrimą, kuriame dalyvavo 199 ŪLL sergantys vaikai, nustatyta, kad Spectrila toks pat 
veiksmingas, kaip kitas asparaginazės preparatas (abu vaistai buvo vartojami kartu su kitais vaistais), 
siekiant sumažinti asparaginazės kiekį kraujyje: 95 proc. Spectrila gydytų pacientų ir 94 proc. kitu 
vaistu su asparaginaze gydytų pacientų kraujyje asparagino visiškai neliko (jos kiekis sumažėjo). 

Kokia rizika siejama su Spectrila vartojimu? 

Dažniausi Spectrila šalutiniai reiškiniai (galintys pasireikšti daugiau kaip 1 žmogui iš 10) yra alerginės 
reakcijos (įskaitant veido raudonį, bėrimą, sumažėjusį kraujospūdį, dilgėlinę ir sunkų kvėpavimą), 
viduriavimas, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, nuovargis, patinimas (dėl skysčių kaupimosi), 
padidėjęs cukraus ir sumažėjęs albumino (baltymo) kiekis kraujyje ir kiti kraujo rodiklių nukrypimai 
nuo normos. Išsamų visų šalutinių reiškinių, apie kuriuos pranešta gydant Spectrila, sąrašą galima 
rasti pakuotės lapelyje. 

Rimčiausi nepageidaujami reiškiniai vartojant Spectrila yra sunkios alerginės reakcijos, trombai, 
pankreatitas (kasos uždegimas) ir kepenų veiklos sutrikimai. 

Spectrila negalima vartoti esant alergijai bent vienam asparaginazės preparatui ir sergant pankreatitu 
(kasos uždegimu), sunkia kepenų liga arba turint krešėjimo sutrikimų. Taip pat jo negalima vartoti 
pacientams, kurie kada nors sirgo pankreatitu arba po gydymo asparaginazės preparatais stipriai 
kraujavo arba jų kraujagyslėse buvo susidarę trombai. Išsamų visų apribojimų sąrašą rasite pakuotės 
lapelyje. 

Kodėl Spectrila buvo patvirtintas? 

Spectrila yra veiksmingas siekiant sumažinti asparagino, kuris būtinas vėžinėms ląstelėms, kad jos 
galėtų išgyventi, kiekį kraujyje. Nors tyrimų su suaugusiais duomenų nėra daug, su vaikais atlikta 
daug klinikinių asparaginazės tyrimų, ir galima tikėtis, kad Spectrila nauda suaugusiems bus panaši. 

Kalbant apie Spectrila keliamą riziką, jo sukeliami šalutiniai reiškiniai panašūs į sukeliamus kitų vaistų 
su asparaginaze, ir jie aptarti vaisto rizikos mažinimo plane. 

Agentūros Žmonėms skirtų vaistinių preparatų komitetas (CHMP) nusprendė, kad Spectrila nauda yra 
didesnė už jo keliamą riziką, ir rekomendavo leisti vartoti šį vaistą ES. 

Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Spectrila 
vartojimą? 

Siekiant užtikrinti kuo saugesnį Spectrila vartojimą, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis šiuo 
planu, į Spectrila preparato charakteristikų santrauką ir pakuotės lapelį įtraukta informacija apie vaisto 
saugumą, įskaitant atsargumo priemones, kurių turi imtis sveikatos priežiūros specialistai ir pacientai. 

Išsamesnę informaciją galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje. 
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002661/WC500196689.pdf


Kita informacija apie Spectrila 

Išsamų Spectrila EPAR ir rizikos valdymo plano santrauką rasite agentūros interneto svetainėje adresu: 
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau 
informacijos apie gydymą Spectrila rasite pakuotės lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukitės savo 
gydytojo ar vaistininko. 
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002661/human_med_001954.jsp
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