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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Spectrila

aszparaginaz

Ez a dokumentum a Spectrila-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a Spectrila
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Spectrila alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Spectrila és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Spectrila akut limfoblasztos leukémia (ALL), a limfoblasztnak nevezett fehérvérsejtek daganatos
betegségének kezelésére szolgalé gyogyszer. A gyoégyszer hatbanyaga az aszparaginaz, és mas
daganatellenes gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazzak.

Hogyan kell alkalmazni a Spectrila-t?

A Spectrila-t 3 naponta, infazié formajaban kell beadni, és adagja a beteg koratdl és testfellletének
nagysagatol fugg.

A Spectrila-t csak a daganatos betegségek kezelésében jartas egészségigyi szakember irhatja fel és
alkalmazhatja. Az egészségligyi szakember csak olyan kérhazban adhatja be a gyégyszert, ahol
rendelkezésre all az Ujraélesztéshez sziikséges felszerelés. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban
talalhato.

A Spectrila csak receptre kaphato, és ampullaban, por formajaban kertl forgalomba, amelybdl oldatos
inflzid készithetd.
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Hogyan fejti ki hatasat a Spectrila?

A Spectrila hatéanyaga, az aszparaginaz egy olyan enzim, amely az aszparagin nev(i aminosav
lebontasan és vérszintjének cstokkentésén keresztil fejti ki hatasat. A daganatsejteknek sziikségik van
erre az aminosavra a ndvekedéshez és a szaporodashoz, igy ha annak vérszintje csdkken, az a sejtek
pusztulasdhoz vezet. Ezzel szemben a normal sejtek tudnak sajat aszparagint termelni, ezért azokra a
gyogyszer kevésbé fejti ki hatasat.

Milyen elonyei voltak a Spectrila alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 199, akut limfoblasztos leukémidban (ALL) szenved6 gyermekkel végzett vizsgdlatban a Spectrila
ugyanolyan hatasosan cstkkentette a vér aszparaginszintjét, mint egy masik aszparaginaz-gyogyszer
(mindkett6t mas gydgyszerekkel kombinaciéban alkalmaztédk): a Spectrila-val kezelt betegek 95%-
anal, a masik aszparaginaz-tartalmu gyogyszerrel kezelt betegeknek pedig 94%-anal a vér
aszparaginszintje nullara cstkkent.

Milyen kockazatokkal jar a Spectrila alkalmazasa?

A Spectrila leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzill tébb mint 1-nél jelentkezhet) az allergias
reakciok (ezen belll kipirulas, kittések, alacsony vérnyomas, csalankitités és nehéz légzés),
hasmenés, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, kimerultség, duzzanatok (folyadékgyilem miatt), magas
vércukorszint, az albumin (egy fehérje) alacsony vérszintje és egyéb, a vérvizsgalatok eredményeiben
el6forduld rendellenességek. A Spectrila alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

A Spectrila legstllyosabb mellékhatasai kozé tartoznak a sulyos allergias reakcidk, a vérrogképzodés, a
hasnyalmirigy-gyulladas és a majproblémak.

A Spectrila nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik allergiasak barmely aszparaginaz-készitményre,
vagy hasnyalmirigy-gyulladasban, sulyos majbetegségben vagy véralvadasi zavarban szenvednek. A
gyoégyszer nem alkalmazhato tovabba olyan betegeknél sem, akiknél korabban fordult el
hasnyalmirigy-gyulladas, illetve sulyos vérzés vagy vérrogképz6dés az aszparaginaz-kezelést
kovetden. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Spectrila forgalomba hozatalat?

A Spectrila hatasosan cstkkenti a vérben a daganatsejtek tuléléséhez szilkséges aszparagin szintjét.
Bar az adatok felnGttek esetében korlatozottak, jelent6s klinikai tapasztalatok vannak az aszparaginaz
feln6tteknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban, ezért a Spectrila el6nyei felnGttek esetében
varhatéan hasonldk lesznek.

A kockazatokat tekintve a Spectrila mellékhatasai hasonlok a mas aszparaginaz-tartalmu
készitményekéhez, és azok a kockazatminimalizalasi tervben is szerepelnek.

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Spectrila alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Spectrila biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Spectrila lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositésa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Spectrila-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
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biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Spectrila-val kapcsolatos egyéb informacio

A Spectrila-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Spectrila-val torténé kezeléssel kapcsolatban b8vebb informaciora van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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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
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