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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Spectrila
asparaginaze

Sis dokumentas yra Spectrila Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Spectrila.

Praktinés informacijos apie Spectrila vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Spectrila ir kam jis vartojamas?

Spectrila — tai vaistas, kuriuo gydoma aminé limfoblastiné leukemija (ULL) (baltujy kraujo lasteliy —
limfoblasty — vézys) Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos asparaginazés ir jis vartojamas kartu su
kitais vaistais nuo vézio.

Kaip vartoti Spectrila?

Spectrila kas 3 dienas lasinamas | veng, vaisto dozé priklauso nuo paciento amziaus ir kiino pavirSiaus
ploto.

ISrasyti Spectrila ir lasinti jj | veng gali tik sveikatos prieziliros specialistai, turintys gydymo vaistais
nuo vezio patirties. Sveikatos priezitros specialistai vaistg gali sulasinti | veng tik ligoninéje, kur yra
galimybeé pasinaudoti gaivinimo jranga. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Spectrila galima jsigyti tik pateikus recepta.Sis vaistas tiekamas buteliuke, milteliy, i$ kuriy ruogiamas
infuzinis tirpalas, forma.

Kaip veikia Spectrila?

Veiklioji Spectrila medZiaga asparaginazé yra fermentas, kuris veikdamas skaido aminorfigstj
asparaging ir mazina jo kiekj kraujyje. Vézinéms lasteléms reikia Sios aminorigsties, kad galéty augti
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ir daugintis, todél sumazéjus jos kiekiui kraujyje, Sios lastelés zlsta. Nepakitusios lgstelés, priesingai,
gali gaminti savo asparaging ir vaistas jas veikia ne taip stipriai.

Kokia Spectrila nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 199 ULL sergantys vaikai, nustatyta, kad Spectrila toks pat
veiksmingas, kaip kitas asparaginazés preparatas (abu vaistai buvo vartojami kartu su kitais vaistais),
siekiant sumazinti asparaginazés kiekj kraujyje: 95 proc. Spectrila gydyty pacienty ir 94 proc. kitu
vaistu su asparaginaze gydyty pacienty kraujyje asparagino visiskai neliko (jos kiekis sumazéjo).

Kokia rizika siejama su Spectrila vartojimu?

Dazniausi Spectrila Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra alerginés
reakcijos (jskaitant veido raudonj, bérima, sumazéjusj kraujosptdi, dilgéline ir sunky kvépavima),
viduriavimas, pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, nuovargis, patinimas (dél skysciy kaupimosi),
padidéjes cukraus ir sumazéjes albumino (baltymo) kiekis kraujyje ir kiti kraujo rodikliy nukrypimai
nuo normos. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Spectrila, sarasa galima
rasti pakuotés lapelyje.

Rimciausi nepageidaujami reiskiniai vartojant Spectrila yra sunkios alerginés reakcijos, trombai,
pankreatitas (kasos uzdegimas) ir kepeny veiklos sutrikimai.

Spectrila negalima vartoti esant alergijai bent vienam asparaginazés preparatui ir sergant pankreatitu
(kasos uzdegimu), sunkia kepeny liga arba turint kreséjimo sutrikimy. Taip pat jo negalima vartoti
pacientams, kurie kada nors sirgo pankreatitu arba po gydymo asparaginazés preparatais stipriai
kraujavo arba jy kraujagyslése buvo susidare trombai. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Spectrila buvo patvirtintas?

Spectrila yra veiksmingas siekiant sumazinti asparagino, kuris bitinas vézinéms lasteléms, kad jos
galéty isgyventi, kiekj kraujyje. Nors tyrimy su suaugusiais duomeny néra daug, su vaikais atlikta
daug klinikiniy asparaginazés tyrimy, ir galima tikétis, kad Spectrila nauda suaugusiems bus panasi.

Kalbant apie Spectrila keliamg rizikg, jo sukeliami Salutiniai reiskiniai panasis | sukeliamus kity vaisty
Su asparaginaze, ir jie aptarti vaisto rizikos mazinimo plane.

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendeé, kad Spectrila nauda yra

didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaista ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Spectrila
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Spectrila vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Spectrila preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg 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

ISsamuy Spectrila EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Spectrila rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites 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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