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Enrylaze (krisantaspaza)
Prehled pro pripravek Enrylaze a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Enrylaze a k cemu se pouziva?

Enrylaze je protinddorovy IéCivy pfipravek, ktery se pouziva u dospélych a déti ve véku od jednoho
meésice k [écbé akutni lymfoblastické leukemie a lymfoblastického lymfomu, coz jsou nadorova
onemocnéni bilych krvinek zvanych lymfoblasty. PouZiva se v kombinaci s dalsimi |éCivymi pfipravky
u pacientd, u kterych doslo k rozvoji hypersenzitivity (alergickych reakci) na asparagindzu odvozenou
z E. coli nebo k jeji tiché deaktivaci. Ticha deaktivace znamena vytvoreni protilatek (bilkovin), které
snizuji G¢innost asparaginazy, aniz by to vedlo ke zjevnym ptiznakim alergie.

Pfipravek Enrylaze obsahuje |écivou latku krisantaspaza.

Ve

Jak se pripravek Enrylaze pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. Mél by byt predepisovan a podavan lékafi

a zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji zkuSenosti s pouzivanim protinddorovych 1é&ivych pFipravka,
v prostredi s odpovidajici |ékafskou podporou a vybavenim k resuscitaci nezbytnym k 1é¢bé anafylaxe
(nahlé, zavazné alergické reakce).

Pripravek Enrylaze se podava formou infuze (kapani) do zily nebo formou injekce do svalu, a to bud’
kazdé dva dny, nebo tfikrat tydné. Davka zavisi na ploSe povrchu téla pacienta a na ¢etnosti podavani
davek.

Za G¢elem snizeni rizika reakci spojenych s infuzi mohou byt pacientim pred 1é&bou pripravkem
Enrylaze podany dalsi 1écivé pripravky.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Enrylaze naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Enrylaze ptisobi?

Léciva latka v pFipravku Enrylaze, krisantaspaza, je enzym (bilkovina), ktery plsobi tak, ze $t&pi
aminokyselinu asparagin a snizuje jeji hladinu v krvi. Tuto aminokyselinu potfebuji nadorové buriky ke
svému rdstu a mnoZeni, snizeni jeji hladiny v krvi tudiz vede k jejich odumiréni. Oproti tomu normalni
bunky si mohou asparagin vytvaret samy a jsou timto IéCivym pFipravkem zasazeny v mensi mife.
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Jaké pfFinosy pripravku Enrylaze byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Enrylaze byly hodnoceny ve studii zahrnujici dospélé a déti s akutni lymfoblastickou
leukemii a lymfoblastickym lymfomem, u nichZ doslo po pouZziti asparaginazy odvozené z E. coli

k rozvoji hypersenzitivity nebo tiché deaktivaci. Tato studie neporovnavala pfipravek Enrylaze s jinymi
|éCivymi pFipravky ani placebem (neucinnym pfipravkem).

Ve studii bylo u 90 % (44 ze 49) pacientl, kterym byl injekéné podavan pFipravek Enrylaze, dosazeno
minimalni hladiny aktivity asparaginazy v séru (NSAA) 20,1 U/ml (coz je ukazatel odpovidajici tpiné
depleci asparaginu v krvi) po 72 hodinach od prvniho 1é¢ebného cyklu, pficemz po 48 hodinach bylo
hladin NSAA >0,1 U/ml dosaZeno u 96 % (47 ze 49) pacientd.

U pacientd, kterym byl ptipravek Enrylaze podavan ve formé infuze, bylo po 72 hodinach od prvniho
lé¢ebného cyklu dosazeno hladin NSAA >0,1 U/ml u 40 % (20 z 50) pacientd, pfi¢emz po 48 hodinach
bylo hladin NSAA >0,1 U/ml dosaZeno u 90 % (53 z 59) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Enrylaze?

Uplny seznam neZadoucich G¢ink( a omezeni pripravku Enrylaze je uveden v ptibalové informaci.

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Enrylaze (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou anémie (nizké hladiny Cervenych krvinek), zvraceni, trombocytopenie (nizké hladiny krevnich
desticek, coz jsou slozky, které napomahaji srazeni krve), neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coZ je
typ bilych krvinek), nauzea, febrilni neutropenie (nizké hladiny neutrofill spojené s horeckou), Unava,
pyrexie (hore&ka), snizena chut k jidlu, zvySena hladina jaternich enzymd zvanych transamindazy

v krvi, bolesti bficha, snizené hladiny bilych krvinek, bolesti hlavy, prijem a snizené hladiny lymfocytl
(typu bilych krvinek).

NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi Gcinky jsou febrilni neutropenie, pyrexie, zvraceni, sepse (otrava
krve), precitlivélost na asparaginazu, nauzea (pocit na zvraceni) a pankreatitida (zanét slinivky bfisni).

Pripravek Enrylaze nesméji uzivat pacienti se zdvaznou pankreatitidou. Nesmi jej uzivat ani pacienti,
u kterych se v minulosti po 1éCbé asparaginazou objevila zavazna pankreatida, krvaceni nebo krevni
srazeniny.

Na zakladé ceho byl pripravek Enrylaze registrovan v EU?

PFipravek Enrylaze je G¢inny pfi snizovani hladin asparaginu v krvi u pacientd s akutni lymfoblastickou
leukemii a lymfoblastickym lymfomem, u nichz doslo po pouziti asparagindzy odvozené z E. coli

k rozvoji hypersenzitivity nebo tiché deaktivaci, coZ je skupina pacientd, pro kterou existuji omezené
moznosti 1éEby. Prestoze u pacientl Ié¢enych infuzi byla mira odpovédi niz$i nez u pacientl 1é&enych
injekéné&, u &asti pacientll byla odpovéd stéle dostate¢na. Agentura EMA déle doporudila, aby byly

u v8ech pacientl sledovany hladiny asparaginazy. Pokud neni dosazeno cilové hladiny aktivity
asparagindzy, navrhuje se prejit na alternativni rezim davkovani. Nezadouci Ucinky pfripravku Enrylaze
jsou podobné jako u jinych lé¢ivych ptipravkl obsahujicich asparagindzu a povaZuji se za zvladatelné.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Enrylaze prevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Enrylaze?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporu&eni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Enrylaze, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Enrylaze pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Enrylaze jsou peclivé hodnocena a
jsou uéinéna veskera nezbytna opatFeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Enrylaze

Dalsi informace o pfipravku Enrylaze jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze.
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