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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Spectrila

asparaginas

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Spectrila.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Spectrila ska anvandas.

Praktisk information om hur Spectrila ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Spectrila och vad anvands det for?

Spectrila anvands for behandling av akut lymfoblastisk leukemi (ALL), en cancerform som drabbar en
typ av vita blodkroppar som kallas lymfoblaster. Det innehaller den aktiva substansen asparaginas och
anvands i kombination med andra cancerlakemedel.

Hur anvands Spectrila?

Spectrila ges var tredje dag genom dropp i en ven (infusion). Dosen beror pa patientens alder och
kroppsyta.

Endast hilso- och sjukvardspersonal som har erfarenhet av cancerbehandling ska skriva ut och ge
Spectrila. Lakemedlet ska endast ges pa sjukhus dar det finns tillgang till aterupplivningsutrustning.
Mer information finns i bipacksedeln.

Spectrila ar receptbelagt och finns som pulver i en injektionsflaska. Pulvret blandas till en 16sning for
infusion.

Hur verkar Spectrila?

Den aktiva substansen i Spectrila, asparaginas, ar ett enzym som bryter ner aminosyran asparagin och
darmed minskar mangden av denna i blodet. Cancercellerna behéver denna aminosyra for att vaxa och
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foroka sig. Nar mé&ngden asparagin i blodet minskar dor cancercellerna. Normala celler kan daremot
producera sitt eget asparagin och paverkas inte lika mycket av lakemedlet.

Vilken nytta med Spectrila har visats i studierna?

I en studie p& 199 barn med akut lymfoblastisk leukemi (ALL) var Spectrila lika effektivt som ett annat
asparaginaslakemedel (bada anvandes i kombination med andra lakemedel), nar det gallde att sanka
halten asparagin i blodet: Hos 95 procent av patienterna som fick Spectrila och hos 94 procent av dem
som fick det andra asparaginaslakemedlet forsvann asparaginas helt fran blodet.

Vilka ar riskerna med Spectrila?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Spectrila (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
allergiska reaktioner (rodnad, hudutslag, lagt blodtryck, nasselutslag och andningssvarigheter), diarré,
illam&ende, krakningar, magsmartor, trotthet, svullnader (pa grund av vatskeansamling), hogt
blodsocker, brist pa albumin (ett protein) i blodet och andra avvikande blodvéarden. En fullstandig
forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Spectrila finns i bipacksedeln.

De allvarligaste biverkningarna som orsakas av Spectrila ar svara allergiska reaktioner, blodproppar,
pankreatit (inflammation i bukspottkorteln) och leverpaverkan.

Spectrila far inte ges till patienter som ar allergiska mot nagot asparaginaspreparat, eller som har
pankreatit (inflammation i bukspottkoérteln), allvarlig leversjukdom eller problem med blodproppar. Det
far inte heller ges till patienter som nagon gang har haft pankreatit, allvarlig blédning eller blodpropp
efter behandling med asparaginas. En fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Spectrila?

Spectrila kan effektivt minska mangden asparagin i blodet som cancercellerna behdver for att
overleva. Aven om det endast finns begransade data for vuxna finns det gedigen klinisk erfarenhet av
att ge asparaginas till vuxna. Man kan darfér férvanta sig samma nytta av Spectrila hos vuxna.

Nar det géaller riskerna ar biverkningarna av Spectrila jamférbara med biverkningarna av andra
asparaginasldkemedel och beaktas i riskminimeringsplanen fér lakemedlet.

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Spectrila ar stdérre an riskerna och
rekommenderade att Spectrila skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Spectrila?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Spectrila anvands s& sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Spectrila. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Spectrila

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Spectrila finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.
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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
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