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Oncaspar (pegaspargaze)
Oncaspar apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Oncaspar ir kam jis vartojamas?

Oncaspar — tai vaistas nuo vézio, skirtas Gmine limfoblastine leukemija (ULL) (baltujy kraujo lasteliu,
vadinamy limfoblastais, véziu) sergantiems suaugusiesiems ir vaikams gydyti. Oncaspar vartojamas
kartu su kitais vaistais nuo vézio.

Sio vaisto sudetyje yra veikliosios medziagos pegaspargazes.
Kaip vartoti Oncaspar?

Oncaspar paprastai skiriamas kas 14 dieny — jj reikia suleisti { raumenj arba sulasinti | veng; dozé
nustatoma atsizvelgiant | paciento amziy ir kiino pavirsiaus plota.

Oncaspar galima jsigyti tik pateikus recepta. Jj paskirti ir receptq iSrasyti gali tik vézio gydymo patirties
turintys sveikatos priezilros specialistai. Sveikatos prieziliros specialistas vaista turi skirti ligoninéje,
kurioje yra galimybé naudotis gaivinimo jranga.

Daugiau informacijos apie Oncaspar vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Oncaspar?

Veikliosios medziagos (pegaspargazés) sudétyje yra fermento asparaginazeés, kuri skaido aminorigstj
asparaging ir mazina jo kiekj kraujyje. Vézio lasteléms reikia Sios aminorigsties, kad galéty augti ir
daugintis, todél, kraujyje sumazéjus jos kiekiui, lastelés Zlsta. Sveikos Iastelés, priesingai, gali pacios
gaminti asparaging, todel vaistas jas veikia ne taip stipriai.

Sio vaisto sudeétyje esantis fermentas asparaginazé yra susijes su chemine medziaga, kuri létina jo
Salinima i$ organizmo ir gali sumazinti alerginiy reakcijy rizika.
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Kokia Oncaspar nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant tyrima su 118 vaiky, kuriems buvo naujai diagnozuota ULL, 75 proc. Oncaspar (kartu su
kitais vaistais) gydyty vaiky per septynerius metus pasveiko nuo vézio ir per tg laikotarpj nepatyré
atkrycio ar nesusirgo véziu pakartotinai. Tai palyginama su 66 proc. kita asparaginaze gydyty vaiky.

Kitame tyrime su 76 vaikais, kuriems vézys atsinaujino po ankstesnio gydymo, nuo vézio isgijo apie
40 proc. Oncaspar gydyty pacienty (kai kurie i$ jy buvo alergiski kitiems vaistams su asparaginaze),
palyginti su 47 proc. lyginamuoju vaistu su asparaginaze gydyty pacientu.

Kokia rizika susijusi su Oncaspar vartojimu?

Dazniausias Oncaspar 3alutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra kepeny
funkcijos sutrikimy pozymiai (padidéjes kepeny fermenty, ir bilirubino kiekis kraujyje), sumazéjes
kraujo kreSumas, didelis riebaly kiekis kraujyje, didelis gliukozés kiekis kraujyje ir mazas baltyjy
kraujo lgsteliy kiekis kraujyje, pasireiSkiantis su karsciavimu. ISsamy visy Oncaspar Salutinio poveikio
reiskiniy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Oncaspar negalima skirti sunkia kepeny liga sergantiems pacientams, taip pat pacientams, kurie yra
sirge pankreatitu (taip pat tokiu, kurj sukélé gydymas asparaginaze) arba kuriems po gydymo
asparaginaze yra pasireiSkes gausus kraujavimas arba susidaré stambds kraujo kresuliai. ISsamy visy,
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Oncaspar jregistruotas ES?

Tyrimy rezultatai rodo, kad Oncaspar veiksmingas ULL sergantiems pacientams, jskaitant
asparaginazei alergiskus pacientus. Be to, Oncaspar pranasumas yra tai, kad, jj vartojant, reikia
maziau injekciju, nes vaistas iSlieka organizme ilgiau nei kai kurios kitos asparaginazés. Vis délto
duomeny apie vaisto vartojimg suaugusiems pacientams gydyti yra nedaug, todél vaistu prekiaujanti
bendroveé turi pateikti daugiau duomeny apie jo naudg Siai pacienty grupei.

Kalbant apie vaisto keliamag rizikg, Oncaspar Salutiniai reisSkiniai yra panass | kity vaisty su
asparaginaze Salutinius reiskinius ir laikomi kontroliuojamais.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Oncaspar nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Oncaspar vartojima?

Oncaspar prekiaujanti bendroveé atliks dar du Oncaspar saugumo ir veiksmingumo tyrimus, kurie padés
tiksliau nustatyti suaugusiesiems ir pacientams, kuriems liga diagnozuota naujai, Sio vaisto teikiamg
naudgq ir keliama rizika.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Oncaspar
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Oncaspar vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Oncaspar Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Oncaspar

Oncaspar jregistruotas visoje ES 2016 m. sausio 14 d.
Daugiau informacijos apie Oncaspar rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-11.
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