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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Spectrila

asparaginase

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Spectrila. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Spectrila lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Spectrila lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Spectrila un kapec tas lieto?

Spectrila ir zales akitas limfoblastiskas leikozes (ALL) — balto asins Stinu (limfoblastu) véza arstésanai.
Taja ir aktiva viela asparaginase, un tas tiek lietotas kopa ar citam pretvéza zalem.

Ka lieto Spectrila?
Spectrila tiek dotas katru treso dienu, ievadot (iepilinot) véna, un deva ir atkariga no pacienta vecuma
un kermena virsmas laukuma.

Spectrila drikst parakstit un dot pacientiem tikai veselibas apripes specialisti ar pieredzi véza
arstésana. Veselibas apripes specialists Sis zales drikst dot pacientam tikai slimnica, kura ir pieejama
reanimacijas aparatiira. PlaSaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Spectrila var iegadaties tikai ar recepti, un tas ir pieejamas tikai pudelités pulvera veida, kas japarvers
skiduma, ko ievadit véna.

Ka Spectrila darbojas?

Spectrila aktiva viela asparaginase ir enzims, kas darbojas, likvidéjot un samazinot aminoskabes
asparagina limeni asinis. Véza siinam S1 aminoskabe ir vajadziga, lai augtu un vairotos, un tapéc,
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samazinoties tas daudzumam asinis, Sis Stinas iet boja. Savukart normalas Slinas var radit pasas savu
asparaginu, un zalém uz tam ir mazaka ietekme.

Kadas bija Spectrila prieksrocibas sajos pétijumos?

P&tijuma, kura piedalijas 199 bérni ar ALL, attieciba uz asparagina limena asinis samazinasanu
Spectrila bija tikpat iedarbigas ka citas asparaginase zales (abas tika lietotas kopa ar citam zalém):
95% pacientu, kas tika arstéti, izmantojot Spectrila, un 94%, kas tika arstéti, izmantojot citas zales,
kuru sastava ir asparaginase, asinis no asparagina tika pilniba attiritas (vai samazinats ta limenis).

Kads risks pastav, lietojot Spectrila?

Visbiezak novérotas Spectrila blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir alergiskas reakcijas
(tostarp sarksana, izsitumi, zems asinsspiediens, natrene un elposanas gritibas), caureja, nelabums,
vemsana, sapes védera, nogurums, svisana (ko izraisa skidruma uzkrasanas), augsts cukura [imenis
asinis, zems albumina (proteina) limenis asinis, un citas patolodiskas izmainas, kas tiek atklatas asins
analizés. Pilns visu Spectrila izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Nopietnakas Spectrila blakusparadibas ir spécigas alerdiskas reakcijas, trombi, pankreatits (aizkunga
dziedzera iekaisums) un problémas ar aknam.

Spectrila nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir alerdijas pret jebkuru asparaginase preparatu, un tiem,
kuriem ir pankreatits (aizkunga dziedzera iekaisums), smaga aknu slimiba, vai asinsreces problémas.
Tas nedrikst lietot pacientiem, kuriem kadreiz péc arstésanas ar asparaginase ir bijis pankreatits,
smaga asinosana vai trombi. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Spectrila tika apstiprinatas?

Lietojot Spectrila, ir iesp€jams efektivi samazinat asparagina limeni asinis, kas nepiecieSams véza Sinu
izdzivosanai. Lai ari informacija par iedarbibu uz pieaugusajiem ir ierobezota, ir giita véra nemama
kliniska pieredze saistiba ar asparaginase iedarbibu uz pieaugusajiem, un paredzams, ka Spectrila
pozitiva iedarbiba uz pieaugusajiem bds lidziga.

Attieciba uz So zaju riskiem, Spectrila blakusparadibas ir lidzigas citu asparaginase medikamentu
blakusparadibam, un ir ieklautas medikamenta riska samazinasanas plana.

Cilvékiem paredzéto zalu agentiiras komiteja (CHMP) tapéc noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Spectrila, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietosanai Eiropas Savieniba.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Spectrila lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Spectrila lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Spectrila zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002661/WC500196689.pdf

Cita informacija par Spectrila

Pilns EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums par Spectrila ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Spectrila ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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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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