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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Spectrila
asparaginazi

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Spectrila. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-
kundizzjonijiet tal-uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Spectrila.

Ghal informazzjoni prattika fuq I-uzu ta’ Spectrila, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Spectrila u ghal xiex jintuza?

Spectrila hija medic¢ina ghall-kura ta' lewkimja limfoblastika akuta (ALL, acute lymphoblastic
leukaemia), kancer ta' celloli tad-demm bojod imsejhin limfoblasts. Fih is-sustanza attiva asparaginazi
u jintuza f'lkombinazzjoni ma' medicini ohrajn ta' kontra I-kancer.

Kif jintuza Spectrila?
Spectrila jinghata kull 3 ijiem b'infuzjoni (dripp) fil-vina, bid-doza dipendenti fuq l-eta tal-pazjent u I-
erja tas-superficje tal-gisem.

Professjonisti tal-kura tas-sahha esperjenzati fil-kura tal-kancer biss ghandhom jippreskrivu u jaghtu
Spectrila. Il-professjonista tal-kura tas-sahha ghandu jaghti I-medicina biss f'ambjent ta' sptar fejn
ikun hemm disponibbli apparat ta' risuxxitazzjoni. Ghal aktar informazzjoni, ara |-fuljett ta' taghrif.

Spectrila jista' jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib u huwa disponibbli f'kunjett bhala trab sabiex imbaghad
ikun maghmul soluzzjoni ghal infuzjoni.
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Kif jahdem Spectrila?

Is-sustanza attiva fi Spectrila, |-asparaginazi, hija enzima li tahdem billi tkisser u tnaqgqas il-livelli tad-
demm tal-asparagina tal-acidu amminiku (amino acid asparagine). I¢-celloli tal-kan¢er ghandhom
bzonn ta' dan I-ac¢idu amminiku biex jikbru u jimmultiplikaw, u ghalhekk, it-tnaqqis tieghu fid-demm
iwassal sabiex i¢-¢elloli jmutu. Celloli normali, b'kuntrast ghal dan, jistghu jipproducu l-asparagina
taghhom stess u huma inqas affettwati mill-medicina.

X'benefi¢cji wera Spectrila f'dawn l-istudji?

Fi studju f'199 tifel/tifla b'ALL, Spectrila kien effettiv dags medic¢ina asparaginazi ohra (it-tnejn uzati
f'kombinazzjoni ma' medicini ohrajn) fit-tnaqqis tal-asparagina fid-demm: 95% tal-pazjenti kkurati bi
Spectrila u 94% ta' dawk ikkurati bil-medicina I-ohra li fiha I-asparaginazi kellhom tnaqqis shih tal-
asparagina fid-demm.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Spectrila?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Spectrila (li jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) huma
reazzjonijiet allergic¢i (inkluz fwawar, raxx, pressjoni tad-demm baxxa, horrigija u diffikulta fit-tehid
tan-nifs), dijarrea, dardir, rimettar, ugigh addominali, gheja, nefha (ikkawzata minn akkumulazzjoni ta'
fluwidi), livell gholi ta' zokkor fid-demm, u livelli baxxi ta' albumina (proteina) fid-demm u
abnormalitajiet ohrajn fit-testijiet tad-demm. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrappurtati
b'Spectrila, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar serji bi Spectrila jinkludu reazzjonijiet allergici severi, emboli tad-demm,
pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa), u problemi fil-fwied.

Spectrila ma ghandux jintuza f'pazjenti li huma allergici ghal xi preparazzjoni ta' asparaginazi u f'dawk
li ghandhom pankreatite (inffammazzjoni tal-frixa), mard sever tal-fwied jew problemi b‘emboli tad-
demm. Langas ma ghandu jintuza f'pazjenti li xi darba kellhom pankreatite, jew fsada severa jew
emboli tad-demm wara kura b'asparaginazi. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghal xiex gie approvat Spectrila?

Spectrila huwa effettiv biex inagqas I-asparagina fid-demm li ¢-celloli tal-kanc¢er ghandhom bzonn biex
jghixu. Ghalkemm id-dejta fl-adulti hija limitata, hemmm esperjenza klinika sostanzjali ta' asparaginazi
fl-adulti, u I-benefi¢cji ta' Spectrila fl-adulti jistghu jkunu mistennija li jkunu simili.

Fir-rigward tar-riskji taghha, |-effetti sekondarji ta' Spectrila huma simili ghal dawk ta' medicini
asparaginazi ohrajn u huma indirizzati fil-pjan ta' minimizzazzjoni tar-riskju tal-medicina.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Spectrila
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X’mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Spectrila?

Gie 2viluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigu zgurat li Spectrila jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Spectrila, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu
segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002661/WC500196689.pdf

Informazzjoni ohra dwar Spectrila

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Spectrila jinstabu fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura bi Spectrila, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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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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