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Kokkuvote uldsusele

Spectrila

asparaginaas

See on ravimi Spectrila Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Spectrila kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Spectrila kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Spectrila ja milleks seda kasutatakse?

Spectrila on ravim, mis on naidustatud dgeda limfoblastleukeemia (ALL) raviks. Age
lumfoplastleukeemia on liumfoblastide (teatud valgeliblede) vahiliik. Spectrila sisaldab toimeainena
asparaginaasi ja seda kasutatakse koos teiste vahiravimitega.

Kuidas Spectrilat kasutatakse?

Spectrilat manustatakse iga 3 paeva jarel infusioonina (veeni tilgutatava lahusena). Annus soltub
patsiendi vanusest ja kehapindalast.

Spectrila-ravi tohivad maarata ja Spectrilat manustada ainult vahiravis kogenud meditsiinitd6tajad.
Meditsiinitédtaja peab ravimit manustama haiglakeskkonnas, kus on olemas elustamisvahendid.
Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Spectrila on retseptiravim ja seda turustatakse viaalis infusioonilahuse pulbrina.
Kuidas Spectrila toimib?

Spectrila toimeaine asparaginaas on enstiim, mis I6hustab aminohapet asparagiini ja vdhendab selle
sisaldust veres. Vahirakud vajavad seda aminohapet kasvamiseks ja paljunemiseks, seega pdhjustab
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selle vaiksem sisaldus veres rakkude havimise. Normaalsetes rakkudes tekib asparagiin looduslikult ja
ravimi toime neile on vaiksem.

Milles seisneb uuringute pdhjal Spectrila kasulikkus?

Ageda lumfoblastleukeemiaga 199 lapse uuringus oli Spectrila vere asparaginaasisisalduse
vahendamisel sama efektiivne kui teine asparaginaasi sisaldav ravim (mdlemat kasutati koos teiste
ravimitega): patsiente, kelle veres puudus asparginaas taielikult, oli Spectrila uuringuriihmas 95% ja
teise asparaginaasi sisaldava ravimi ruhmas 94%.

Mis riskid Spectrilaga kaasnevad?

Spectrila kdige sagedamad kdrvalnahud (v8ivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
allergiareaktsioonid (sh dhetus, 166ve, madal vererdhk, négeslédve ja hingamisraskused),
kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, vasimus, tursed (pdhjuseks vedeliku kogunemine),
vere suur glikoosisisaldus ja albumiini (teatud valk) vaike sisaldus ning vereanaliitsi muud
vereanalluside kdrvalekalded. Spectrila kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Spectrila kdige raskemad kdrvalndhud on ndaiteks rasked allergiareaktsioonid, trombid, pankreatiit
(k6hunaarmepdletik) ja maksaprobleemid.

Spectrilat ei tohi kasutada patsiendid, kes on allergilised mis tahes asparaginaasipreparaadi suhtes voi
kellel on pankreatiit (kbhunddrmepdletik), raske maksahaigus v0i vere huubimisprobleemid. Samuti ei
tohi Spectrilat kasutada patsiendid, kellel on olnud pankreatiit voi kellel parast asparaginaasravi esines
raske verejooks voi tekkisid trombid. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Spectrila heaks kiideti?

Spectrila vdhendab efektiivselt vere asparagiinisisaldust, mida vahirakud vajavad elutegevuseks. Kuigi
taiskasvanute andmed on piiratud, on olemas oluline kliiniline kogemus asparaginaasi kasutamise
kohta téiskasvanutel ja vdib eeldada, et Spectrila kasulikkus tdiskasvanutel on samasugune.

Riskide osas sarnanevad Spectrila kdrvalndhud teiste asparaginaasi sisaldavate ravimite omadega ja
neid kasitletakse ravimi riskijuhtimiskavas.

Inimravimite komitee jareldas seega, et Spectrila kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Mis meetmeid vBetakse, et tagada Spectrila ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Spectrila vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Spectrila omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vSetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Spectrila kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Spectrila kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/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

vajate Spectrilaga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.
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