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asparaginasa

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Spectrila. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento y emitido un dictamen favorable a su
autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Spectrila.

Para mas informacion sobre el tratamiento con Spectrila, el paciente debera leer el prospecto o
consultar a su médico o farmacéutico.

¢, Qué es Spectrilay para qué se utiliza?

Spectrila es un medicamento para el tratamiento de la leucemia linfoblastica aguda (LLA), un cancer de
un tipo de glébulos blancos llamados linfoblastos. Contiene el principio activo asparaginasa y se usa en
combinacién con otros medicamentos contra el cancer.

¢,Colmo se usa Spectrila?

Spectrila se administra cada 3 dias mediante perfusiéon intravenosa (goteo) y la dosis depende de la
edad y de la superficie corporal del paciente.

Solo los profesionales sanitarios con experiencia en tratamientos contra el cancer deben prescribir y
administrar Spectrila. El profesional sanitario solo debe administrar el medicamento en un entorno
hospitalario que disponga de un equipo de reanimacidon. Para mas informacién, consulte el prospecto.

Spectrila solo se puede obtener con receta y esta disponible en un vial, en forma de polvo para
concentrado para solucién para perfusion.
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¢, COmo actua Spectrila?

El principio activo de Spectrila, asparaginasa, es una enzima que actla descomponiendo y reduciendo
los niveles en sangre del aminoacido asparagina. Las células cancerosas necesitan este aminoacido
para crecer y multiplicarse, de manera que su descenso en la sangre hace que estas células mueran.
Las células normales, por el contrario, pueden producir su propia asparagina y se ven menos afectadas
por el medicamento.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Spectrila en los estudios realizados?

En un estudio en 199 nifios con LLA, Spectrila fue tan eficaz como otro medicamento con asparaginasa
(ambos se usaron en combinacién con otros medicamentos) a la hora de reducir la asparagina en
sangre: El 95% de los pacientes tratados con Spectrila y el 94% de los pacientes tratados con el otro
medicamento que contenia asparaginasa presentaron una disminuciéon (reduccién) completa de
asparagina en sangre.

¢Cual es el riesgo asociado a Spectrila?

Los efectos adversos mas frecuentes con Spectrila (que pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas) son reacciones alérgicas (incluyendo rubor, erupciones, hipotension arterial, habones y
dificultad para respirar), diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal, cansancio, hinchazén (causada
por la acumulacién de liquido), hiperglucemia, hipoalbuminemia y otras anomalias en los analisis de
sangre. La lista completa de efectos secundarios notificados con Spectrila puede consultarse en el
prospecto.

Los efectos adversos mas graves con Spectrila incluyen reacciones alérgicas graves, coagulos
sanguineos, pancreatitis (inflamacion del pancreas) y problemas hepaticos.

No debe usarse Spectrila en pacientes que sean alérgicos a cualquier preparado de asparaginasa ni en
pacientes que tengan pancreatitis (inflamacién del pancreas), enfermedad hepatica grave o problemas
de coagulacion sanguinea. Tampoco debe usarse en pacientes que alguna vez hayan tenido
pancreatitis, o hemorragia grave o coagulos sanguineos después del tratamiento con asparaginasa.
Para consultar la lista completa de restricciones, vea el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Spectrila?

Spectrila es eficaz a la hora de reducir en sangre la asparagina que las células cancerosas necesitan
para sobrevivir. Aunque los datos en adultos son limitados, existe una considerable experiencia clinica
con asparaginasa en adultos y se puede esperar que los beneficios de Spectrila en adultos sean
similares.

En cuanto a los riesgos, los efectos adversos de Spectrila son similares a los de otros medicamentos
con asparaginasa y se abordan en el plan de minimizacién de riesgos del medicamento.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia decidié que los beneficios de

Spectrila son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

¢Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Spectrila?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Spectrila se administra de una
forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las

Spectrila
EMA/793954/2015 Pagina 2/3



caracteristicas del Producto y el prospecto de Spectrila la informacion sobre seguridad que incluye las
precauciones pertinentes que deben tomar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Encontrard mas informacién en el resumen del plan de gestién de riesgos.

Otras informaciones sobre Spectrila

El EPAR completo y el resumen del plan de gestiéon de riesgos de Spectrila pueden consultarse en el
sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Para mayor informacion sobre el tratamiento con Spectrila, lea el prospecto (también incluido
en el EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico.
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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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