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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Spectrila

asparaginaza

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego produktu Spectrila. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Spectrila.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Spectrila nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Spectrila i w jakim celu sie go stosuje?

Spectrila to lek do leczenia ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL, ang. acute lymphoblastic leukemia),
raka biatych krwinek zwanych limfoblastami. Zawiera substancje czynng asparaginaze i jest stosowany
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Jak stosowa¢ produkt Spectrila?

Lek Spectrila jest podawany co 3 dni jako wlew (kropléwka) do zyly z dawka zalezng od wieku i
powierzchni ciata pacjenta.

Lek Spectrila powinni przepisywac i podawac wytgcznie lekarze majacy doswiadczenie w leczeniu raka.
Lekarze powinni podawac lek wytacznie w warunkach szpitalnych, gdzie dostepny jest sprzet do
resuscytacji. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek Spectrila jest dostepny wytacznie na recepte, w fiolce jako proszek do przygotowywania roztworu
do wlewu.
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Jak dziata produkt Spectrila?

Substancja czynna leku Spectrila, asparaginaza, to enzym, ktéry dziata, rozktadajac aminokwas
asparagine i redukujac jego stezenie we krwi. Komorki raka potrzebuja tego aminokwasu do wzrostu
oraz namnazania i dlatego jego redukcja we krwi powoduje $mier¢ komorek. Dla odréznienia komorki
prawidtowe moga same wytwarzac asparagine i lek wptywa na nie w mniejszym stopniu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Spectrila zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu z udziatem 199 dzieci chorych na ALL lek Spectrila byt réwnie skuteczny jak inny lek
zawierajacy asparaginaze (oba stosowane w skojarzeniu z innymi lekami) w redukcji asparaginy we
krwi: 95% pacjentow leczonych lekiem Spectrila i 94% leczonych innym lekiem zawierajgcym
asparaginaze wykazywato catkowite wyczerpanie (redukcje) asparaginy we krwi.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Spectrila?

Najczestsze dziatania niepozadane leku Spectrila (mogace wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10) to
reakcje alergiczne (w tym uderzenia goraca, wysypka, niskie cisnienie krwi, pokrzywka i trudnosci z
oddychaniem), biegunka, nudnosci, wymioty, bdl brzucha, zmeczenie, obrzek (spowodowany przez
nagromadzenie ptynu), wysokie stezenie cukru we krwi i niskie stezenie albuminy (biatka) we krwi oraz
inne nieprawidtowosci w morfologii krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Spectrila znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Najciezsze dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Spectrila obejmujg ciezkie reakcje alergiczne,
zakrzepy krwi, zapalenie trzustki oraz problemy z watroba.

Leku Spectrila nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy majq alergie na jakikolwiek preparat
asparaginazy i majacych zapalenie trzustki, ciezkg chorobe watroby oraz problemy z krzepnieciem
krwi. Nie wolno go takze stosowac u pacjentéw, ktérzy kiedykolwiek mieli zapalenie trzustki lub ciezkie
krwawienie badz zakrzepy krwi po leczeniu asparaginazg. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Spectrila?

Lek Spectrila jest skuteczny w ograniczaniu stezenia asparaginy we krwi, ktérej komorki raka
potrzebuja do przezycia. Chociaz dane dotyczace dorostych sg ograniczone, dostepne jest znaczne
doswiadczenie kliniczne dotyczgce asparaginazy u dorostych i mozna oczekiwac, ze korzysci ze
stosowania leku Spectrila bedq podobne.

Pod wzgledem ryzyka dziatania niepozadane leku Spectrila sg podobne do innych lekéw zawierajgcych
asparaginaze i sq opisane w planie minimalizacji ryzyka dotyczacego leku.

Dlatego Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci
ptynace ze stosowania produktu Spectrila przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Spectrila?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Spectrila opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
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pacjenta dotyczacych produktu Spectrila zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Spectrila:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Spectrila
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Spectrila nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002661/WC500196689.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002661/human_med_001954.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002661/human_med_001954.jsp
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