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Sprycel (dasatinibs)

Sprycel parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sprycel un kapeéc tas lieto?

Sprycel ir pretvéza zales. Tas lieto, lai arstétu pieaugusos ar Sadiem leikozes (balta asins siinu véza)
veidiem:

e hroniska mieloleikoze (HML) “hroniskaja” fazé pirmreiz€ji diagnosticétiem pacientiem, kuriem
Filadelfijas hromosomas statuss ir pozitivs (Ph+). HML gadijuma sak nekontroléti augt granulociti
(balto asins Sinu veids). Ph+ nozimég, ka dazi pacienta géni ir pargrupéjusies, izveidojot Tpasu
hromosomu, ko dévé par Filadelfijas hromosomu. Ta razo enzimu Bcr-Abl kinazi, kas izraisa
leikozes attistibu;

e HML ir “hroniska”, “akceleracijas” un “blastu” faze. Sprycel lieto, ja citas zales, tostarp imatinibs
(citas pretvéza zales) neiedarbojas vai rada problematiskas blakusparadibas;

e Ph+ akita limfoblastiska leikoze (ALL), kuras gadijuma limfociti (cits balto asins Stinu veids)
vairojas parak atri, vai HML limfoblastu fazé. Sprycel lieto, ja citas zales neiedarbojas vai rada
problematiskas blakusparadibas.

Sprycel ari lieto bérniem, lai arstétu:

e pirmreizé&ji diagnosticétu Ph+ HML “hroniska” faze vai Ph+ HML, ja citas zales, tostarp imatinibu,
nedrikst lietot vai tas nav iedarbojusas;

e pirmreiz€&ji diagnosticétu Ph+ ALL kombinacija ar kimijterapiju (pretvéza zalém).

Sprycel satur aktivo vielu dasatinibu.

Ka lieto Sprycel?

Sprycel var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi leikozes diagnostika
un arstésana.

Sprycel ir pieejamas tabletés (20, 50, 70, 80, 100 un 140 mg) un ka pulveris iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavosanai (10 mg/ml). Sis zales lieto vienreiz diena, konsekventi vai nu no rita, vai
vakara. Sprycel tableSu un suspensijas devas nav vienadas.
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Sakumdeva ir atkariga no arstéjamas slimibas un attieciba uz bérniem — no kermena masas. Devu péc
tam pakapeniski palielina, lidz slimiba tiek pietiekami kontroléta. Bérniem ar ALL, kuri sanéma ari citas
pretvéza zales, arstédanas laika lieto nemainigu Sprycel devu. Arsts var samazinat devu vai partraukt
arstéanu, ja asins $0nu skaits ir parak mazs vai ja rodas noteiktas blakusparadibas. Arsté$anu aptur,
ja zales vairs nekontrolé slimibu vai ja pacients nedrikst lietot zales blakusparadibu dél.

Papildu informaciju par Sprycel lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Sprycel darbojas?

Sprycel esosa aktiva viela dasatinibs pieder tadu zalu grupai, kas bloké enzimus, ko dévé par
proteinkinazém. Dasatinibs pamata darbojas, blok&jot Bcr-Abl proteinkinazi. So enzimu razo leikozes
slinas, un tas izraisa So Stinu nekontrolétu vairosanos. Blok&jot Bcr-Abl kinazi, ka ari citas kinazes,
Sprycel palidz mazinat leikozes Stinu skaitu.

Kadi Sprycel ieguvumi atklati petijumos?

Piecos Sprycel pamatpétijumos iesaistija 515 pieaugusos, no kuriem visi bija sanémusi arstésanu ar
imatinibu, kas nebija iedarbojies vai bija partraucis iedarboties. Neviena no Siem pétijumiem Sprycel
nesalidzinaja ar citam zalém. Vairuma So pétijumu vértéja to, cik labi leikoze readéja uz arstésanu,
nosakot balto Stinu un trombocitu [Tmeni asinis, lai redz&tu, vai tas normaliz&jas, un nosakot Filadelfijas
hromosomu saturoS$o balto asins Stnu skaitu, lai redzétu, vai tas samazinas.

Divus pétijumus veica pacientiem ar HML hroniskaja fazé (198 un 36 pacientiem), vienu veica
pacientiem ar HML akceleracijas faze (120 pacientiem), vienu — pacientiem ar HML mieloblastu faze
(80 pacientiem) un vienu — pacientiem ar Ph+ ALL un HML limfoblastu faze (81 pacientam).

Lielaka pamatpétijuma, iesaistot pacientus ar HML hroniskaja faz&, trombocitu un balto asins Stinu
[imenis asinis normalizéjas 90 % pacientu. Attieciba uz pacientiem ar HML citas fazeés (akceleracijas,
mieloblastu un limfoblastu fazeé) un pacientiem ar ALL 25-30 % pacientu konstat€ja pilnigu atbildes
reakciju. Turklat Filadelfijas hromosomu saturoSo balto asins Sinu skaits tika samazinats aptuveni 33—
66 % arstéto pacientu piecos pamatpétijumos.

Divos papildu pétijumos salidzinaja vienreiz vai divreiz diena lietotu Sprycel iedarbibu. Viena no Siem
pétijumiem piedalijas 670 pacienti ar HML hroniskaja fazé, bet otra — 611 pacienti ar HML progresijas
faze vai ar Ph+ ALL. Lietojot Sprycel vienreiz un divreiz diena, iedarbibas raditaji bija lidzigi, bet
lietoSana vienreiz diena izraisija mazak blakusparadibu.

VEl viena pétijuma, iesaistot 519 pacientus, Sprycel salidzindja ar imatinibu, arst&jot ieprieks
nearstétus Ph+ pacientus ar pirmreizé&ji diagnosticétu HML hroniskaja fazé. Sprycel bija efektivakas
neka imatinibs, jo viena gada laika 77 % Sprycel lietotaju asins Stinas vairs nebija Filadelfijas
hromosomu, salidzinot ar 66 % pacientu, kuri sanéma imatinibu.

Cita pamatpétijuma Sprycel efektivitati pétija 113 bérniem ar Ph+ HML hroniskaja faze, ieklaujot

29 pacientus, kuri nevaréja lietot imatinibu vai kuriem tas nebija iedarbojies, ka ari 84 ieprieks
nearstétus bérnus, kuriem slimiba diagnosticéta pirmo reizi. Atbildes reakciju novéroja aptuveni 90 %
pacientu, kuri nevaréja lietot imatinibu vai kuriem tas nebija iedarbojies, un 94 % pirmreiz€ji
diagnosticétu pacientu.

PEtljuma, iesaistot 106 bérnus un pusaudzus ar pirmreiz€&ji diagnosticétu Ph+ ALL, pacientus arstéja ar
Sprycel un kimijterapiju. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu ipatsvars, kuriem neradas
nevélami stavokli tris arsté$anas gadu laika. Sadi stavokli bija jebkadas pazimes par slimibu kaulu
smadzenés, slimibas recidivs jebkur kermeni, otrs vézis vai nave. No pacientiem, ko arstéja ar Sprycel
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un Kimijterapiju, 66 % nebija nevélamu stavok|u. Salidzindjumam ar iepriekSéju pétijumu rezultatiem
Sis raditajs bija 49 % pacientiem, kuri sanéma tikai kimijterapiju, un 59 % pacientiem, kuri sanéma
imatinibu kopa ar kimijterapiju.

Kads risks pastav, lietojot Sprycel?

Visbiezakas Sprycel blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir infekcija, kaulu
smadzenu funkcijas nomakums (samazinats asins Stnu skaits), galvassapes, asinosana, izsvidums
pleiras dobuma (Skidruma uzkrasanas ap plausam), dispneja (apgritinata elposana), caureja,
vems3ana, slikta disa (nelabums), sapes védera, izsitumi uz adas, sapes muskulos un kaulos,
nogurums, kaju, roku un sejas pietiikums, drudzis. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu
sarakstu, lietojot Sprycel, skatit zalu lietosanas instrukcija.

Kapeéc Sprycel ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Sprycel, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Sprycel lietosanu.

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

Cita informacija par Sprycel

2006. gada 20. novembri Sprycel sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2019.2.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sprycel
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