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Oncaspar (pegaspargaze)
Oncaspar parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Oncaspar un kapeéc tas lieto?

Oncaspar ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem ar akitu limfoblastisku leikozi (ALL),
t. i., balto asins Stinu) limfoblastu vézi. Oncaspar lieto kombinacija ar citam pretvéza zalém.

Tas satur aktivo vielu pegaspargazi.
Ka lieto Oncaspar?

Oncaspar parasti ievada intramuskularas injekcijas vai ari intravenozas (pilienu) inflzijas veida ik péc
14 dienam, pielagojot devu atkariba no vecuma un kermena virsmas laukuma.

Oncaspar var iegadaties tikai pret recepti, un tikai veselibas apripes specialisti ar pieredzi véza
arstésana drikst izrakstit un izsniegt Sis zales. Veselibas apripes specialists drikst ievadit zales tikai
slimnica, kura ir pieejams atbilstoSs reanimacijas aprikojums.

Papildu informaciju par Oncaspar lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Oncaspar darbojas?

Aktiva viela (pegaspargaze) satur fermentu asparaginazi, kas saskel aminoskabi asparaginu un
samazina ta limeni asinis. Lai véZa Slinas varétu augt un vairoties, tam ir nepiecieSama St aminoskabe,
tadé| tas samazinasana asinis izraisa SGnu bojaeju. Turpretl normalas Stinas pasas spéj sintezét
asparaginu, tapéc arstésana ar Sim zalém ietekmé tas mazak.

So z3|u sastava esosais asparaginazes ferments ir piesaistits kimiskajai vielai, kas palénina ta
izvadiSanu no organisma un samazina alergisku reakciju risku.

Kadi Oncaspar ieguvumi atklati petijumos?

Pétijuma iesaistija 118 bérnus ar nesen diagnosticétu ALL, no kuriem 75 % sanéma Oncaspar
(kombinacija ar citam zalém) un kuriem vézis izzuda péc 7 gadiem bez slimibas recidiva vai jaunas
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saslim$anas $aja perioda. Sie dati ir salidzinami ar 66 % pacientu, kurus arst&ja ar citu asparaginazes
preparatu.

Cita pétijuma ar 76 bérniem, kuriem vézis bija recidivéjis péc iepriekséjas arstéSanas, aptuveni 40 %
ar Oncaspar arstéto pacientu (no kuriem daziem bija alergija pret citiem asparaginazes preparatiem)
VEzis izzuda, salidzinot ar 47 % pacientu, kurus arstéja ar asparaginazi saturosam salidzinajuma
zalém.

Kads risks pastav, lietojot Oncaspar?

Visbiezakas Oncaspar blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir aknu darbibas
traucéjumu pazimes (paaugstinats aknu enzimu un bilirubina [imenis asinis), samazinata asinsrece,
augsts tauku Iimenis asinis, augsts glikozes limenis asinis un zems balto asins Sanu [imenis asinis kopa
ar drudzi. Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Oncaspar, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Oncaspar nedrikst lietot pacientiem ar smagu aknu slimibu, pacientiem, kuriem jebkad ir bijis
pankreatits (tostarp pankreatits, ko izraisijusas iepriekSéjas asparaginazes terapijas), vai pacientiem,
kuriem bijusi smaga asinosana vai bistamu asins recek|u (trombu) veidoSanas péc asparaginazes
terapijas. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Oncaspar ir registrétas ES?

P&ttljumos pieradija Oncaspar iedarbibu ALL pacientiem, tostarp pacientiem ar alerdiju pret
asparaginazi. V&l viena Oncaspar lietoSanas prieksrociba ir mazaks injekciju skaits, jo zales ilgak paliek
organisma salidzinajuma ar citiem asparaginazes preparatiem. Tomér dati par pieaugusiem pacientiem
bija ierobezZoti, un uznémumam, kas piedava Sis zales tirgq, ir jasniedz papildu dati par So zalu
ieguvumiem Saja pacientu grupa.

Attieciba uz riskiem Oncaspar blakusparadibas ir lidzigas tam, ko izraisa citas asparaginazes zales, un
tiek uzskatitas par kontrol€jamam.

Eiropas Zaju agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Oncaspar, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Oncaspar lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgi Oncaspar, pabeigs vél divus pé&tijumus par Oncaspar droSumu un
efektivitati, kas palidzés vairak precizét So zalu ieguvumus un riskus pieaugusajiem un nesen
diagnosticétiem pacientiem.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Oncaspar lieto3anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Oncaspar lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Oncaspar
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Oncaspar

2016. gada 14. janvari Oncaspar sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Oncaspar ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR Oncaspar.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2018.11.
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