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Julkinen EPAR-yhteenveto

Spectrila

asparaginaasi

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Spectrila-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan myoéntamista ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Spectrilan kaytdsta.

Potilas saa Spectrilan kayttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mit&a Spectrila on ja mihin sita kaytetaan?

Spectrila on laadke, jolla hoidetaan akuuttia lymfoblastista leukemiaa (ALL). Se on tiettyjen
valkosolujen, lymfoblastien, sy6pé. Spectrilan vaikuttava aine on asparaginaasi, ja sitd kaytetdan
yhdessad muiden sydpaladkkeiden kanssa.

Miten Spectrilaa kaytetaan?

Spectrilaa annetaan kolmen paivan valein infuusiona (suonensisédisena tiputuksena). Annos maaraytyy
potilaan ian ja kehon pinta-alan mukaan.

Spectrilaa saavat maarata ja antaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on kokemusta
syopahoidoista. Terveydenhuollon ammattilainen saa antaa ladketta vain sairaalassa, jossa on
asianmukaiset elvytyslaitteet. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Spectrilaa saa ainoastaan laakarin méaarayksesta. Sitd on saatavana injektiopulloissa olevana kuiva-
aineena infuusionestetta varten.

Miten Spectrila vaikuttaa?

Spectrilan vaikuttava aine asparaginaasi on entsyymi, joka pilkkoo asparagiinia (aminohappo) ja
vahentaa sen pitoisuutta veressa. Sydpasolut tarvitsevat tata aminohappoa kasvamiseen ja
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lisdantymiseen, joten solut kuolevat, kun asparagiinin pitoisuus laskee veressa. Normaalit solut
pystyvat tuottamaan asparagiinia itse, joten laakkeella ei ole niihin yhtd suuri vaikutus.

Mita hyotya Spectrilasta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimuksessa, johon osallistui 199 akuuttia lymfoblastista leukemiaa sairastavaa lasta, Spectrila laski
asparagiinin pitoisuutta veresséa yhta tehokkaasti kuin toinen asparaginaasilddke (kumpaakin ladketta
kaytettiin yhdessa muiden ladkkeiden kanssa). Veren asparagiinivarastot tyhjenivat 95 prosentilla
Spectrila-hoitoa saaneista potilaista ja 94 prosentilla toista asparaginaasia sisaltavaa ladketta saaneista
potilaista.

Mita riskeja Spectrilaan liittyy?

Spectrilan yleisimmaéat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat allergiset reaktiot (mukaan lukien punoitus, ihottuma, matala verenpaine,
nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet), ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, vasymys, turvotus
(nesteen kerddntymisesta johtuva), korkea verensokeri, albumiinin (proteiini) pieni pitoisuus veressa
ja muut verikokeissa havaitut poikkeavuudet. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Spectrilan
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Spectrilan vakavimpia sivuvaikutuksia ovat vakavat allergiset reaktiot, verihyytymat, haimatulehdus ja
maksaongelmat.

Spectrilaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat allergisia jollekin asparaginaasivalmisteelle tai joilla on
haimatulehdus, vakava maksasairaus tai verihyytymaongelmia. Sita ei saa myoskéan antaa potilaille,
joilla on joskus ollut haimatulehdus tai vakava verenvuoto tai verihyytymia asparaginaasihoidon
jalkeen. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Spectrila on hyvaksytty?

Spectrila vahentaé tehokkaasti sydpésoluille elintdrkeé&n asparagiinin pitoisuutta veressa. Vaikka
aikuisista on saatavissa vain vahan tietoa, asparaginaasista on runsaasti kliinistd kokemusta aikuisilla,
ja Spectrilan hyddyn voidaan odottaa olevan vastaava aikuisilla.

Mita riskeihin tulee, Spectrilan sivuvaikutukset vastaavat muiden asparaginaasiladkkeiden riskeja, ja
niita kasitellaan laakkeen riskinminimointisuunnitelmassa.

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Spectrilan hy6ty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan myodntémisté sille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Spectrilan turvallinen ja tehokas kaytto?

Spectrilan mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaisesti Spectrilan valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on
siséllytetty turvallisuustietoa, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon
ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002661/WC500196689.pdf

Muita tietoja Spectrilasta

Spectrilaa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Liséa tietoa Spectrilalla annettavasta hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.
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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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