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Oncaspar (pegaszpargaz)
Az Oncaspar nev(i gyégyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Oncaspar és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Oncaspar egy rakgydgyszer, amelyet felnGtteknél és gyermekeknél a limfoblasztoknak nevezett
fehérvérsejteket érint6 rakbetegség, az akut limfoblasztos leukémia (ALL) kezelésére alkalmaznak. Az
Oncaspar-t mas rakgyogyszerekkel kombinalva alkalmazzak.

A gyogyszer hatdanyaga a pegaszpargaz.
Hogyan kell alkalmazni az Oncaspar-t?

Az Oncaspar-t altaldban 14 naponként alkalmazzak izomba adott injekcid vagy vénas cseppinflzié
formajaban, az életkortdl és a testfelllettdl fiiggd adagban.

Az Oncaspar csak receptre kaphat6, és azt kizarélag a rakkezelésekben tapasztalt egészséglgyi
szakemberek irhatjak fel és alkalmazhatjak. Az egészségligyi szakembernek a gyégyszert olyan
kérhazban kell alkalmaznia, ahol rendelkezésre allnak az Gjraélesztéshez sziikséges eszkdzok.

Tovabbi informéacidéért az Oncaspar alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Oncaspar?

A hatéanyag (pegaszpargéz) az aszparaginaz enzimet tartalmazza, amely hatasat az aszparagin
aminosav lebontasaval és vérszintjének csdkkentésével fejti ki. A raksejteknek ndvekedésiikhoz és
szaporodasukhoz sziikségik van erre az aminosavra, ezért vérszintjének csokkenése a sejtek
pusztulasat okozza. Az egészséges sejtek ezzel szemben képesek aszparagint termelni maguknak, igy
a gyogyszer kevésbé befolyasolja 6ket.

A gydgyszerben az aszparaginaz enzim egy vegyi anyaghoz kétddik, amely lelassitja a szervezetbdl
torténd kilirtlését, és csokkentheti az allergias reakcidk kockazatat.
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Milyen elonyei voltak az Oncaspar alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 118, Ujonnan diagnosztizalt ALL-ben szenved6 gyermek részvételével végzett vizsgalatban az
Oncaspar-ral (mas gyogyszerekkel kombinacioban) kezelt betegek 75%-a 7 év utan daganatmentes
volt, és ebben az id6szakban nem jelentkezett naluk visszaesés vagy Ujabb daganat. Ezzel szemben
egy masik aszparaginazzal kezelt betegeknél ez az arany 66% volt.

Egy masik, 76 olyan gyermek bevonasaval végzett vizsgalatban, akiknél a daganat a korabbi kezelést
koévetden kiltjult, az Oncaspar-ral kezelt betegek mintegy 40%-a (akik kozul egyesek allergiasak voltak
mas aszparaginaz-kezelésekre) valt daganatmentessé, mig az aszparaginaz komparatoraval kezelt
betegeknél ez az arany 47% volt.

Milyen kockazatokkal jar az Oncaspar alkalmazasa?

Az Oncaspar leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kodzll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
majproblémakra utald jelek (a majenzimek és a bilirubin megemelkedett vérszintje), a csdkkent
mértékl véralvadas, a magas vérzsirszint, a magas vércukorszint, valamint a lazzal jar6 csokkent
fehérvérsejtszint. Az Oncaspar alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Az Oncaspar nem alkalmazhatd sulyos majbetegségben szenved6 betegeknél, valamint olyan
betegeknél, akiknek a kdrel6zményében hasnyalmirigy-gyulladas (ideértve a korabbi aszparaginaz-
kezelés okozta hasnyalmirigy-gyulladast is), vagy aszparaginaz-kezelést kovetden sulyos vérzés,
illetve sulyos vérrogosodés szerepel. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték az Oncaspar forgalomba hozatalat az EU-ban?

Vizsgalatok igazoltak, hogy az Oncaspar hatasos az ALL-ben szenvedl betegeknél, beleértve azokat a
betegeket, akik allergidsak voltak az aszparaginazra. Az Oncaspar azzal az el6énnyel is jar, hogy
kevesebb injekcidra van sziikség, mivel a gyégyszer tovabb megmarad a szervezetben, mint néhany
mas aszparaginaz. Feln6tt betegek esetében azonban korlatozottan alltak rendelkezésre adatok, és a
gyogyszert forgalmazo vallalat tovabbi adatokat szandékozik szolgaltatni a gydgyszer el6nyeirdl ebben
a betegcsoportban.

Kockazatait tekintve az Oncaspar mellékhatasai hasonléak mas, aszparaginazt tartalmazé
gyogyszerekéhez, és kezelhetének mindsiilnek.

Az Eurdpai Gyoégyszerugynokség megallapitotta, hogy az Oncaspar alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Oncaspar biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Oncaspar-t forgalmazé vallalat tovabbi két vizsgalatot fog végezni az Oncaspar biztonsagossagara
és hatdsossagara vonatkozdan, amelyek segitségével a gydgyszer el6nyei és kockazatai tovabb
pontosithaték felnétteknél és Ujonnan diagnosztizalt betegeknél.

Az Oncaspar biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Oncaspar alkalmazasa soran jelentkezd informacidékat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Oncaspar alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
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gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Oncaspar-ral kapcsolatos egyéb informacio

2016. januar 14-én az Oncaspar megkapta az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié az Oncaspar gydgyszerrél az Ugyndkség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR Oncaspar.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2018.
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https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/oncaspar
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