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Enjaymo (sutimlimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Enjaymo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Enjaymo i w jakim celu sie go stosuje

Enjaymo jest lekiem stosowanym w leczeniu niedokrwistosci hemolitycznej (nadmierny rozpad krwinek
czerwonych) u o0séb dorostych z choroba zimnych aglutynin (ang. cold agglutinin disease, CAD).

CAD jest rzadkim zaburzeniem krwi, w ktérym uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) rozpoznaje krwinki czerwone jako obce i atakuje je. Powoduje to aglutynacje (zlepianie) i
hemolize (zaburzenie) krwinek czerwonych, co prowadzi do obnizonego stezenia krwinek czerwonych i
niskiego poziomu hemoglobiny.

Ze wzgledu na to, ze niedokrwisto$¢ hemolityczng uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 17
lutego 2016 r. lek Enjaymo uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161609.

Substancja czynng zawartg w leku Enjaymo jest sutimlimab.

Jak stosowa¢ lek Enjaymo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
pacjentéw z CAD. Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci powinni otrzymac specjalne szczepienia w celu
zmniejszenia ryzyka zakazen.

Lek Enjaymo podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym 1 lub 2 godziny. Istniejg dwa
zalecane poziomy dawek, w zaleznosci od masy ciata pacjenta. Leczenie podaje sie raz w tygodniu
przez pierwsze 2 tygodnie, a nastepnie co 2 tygodnie. Pacjentéw nalezy podda¢ obserwacji podczas
trwania wlewu i po nim z uwagi na mozliwe dziatania niepozadane zwigzane z wlewem. W przypadku
wystgpienia u pacjenta okreslonych dziatan niepozadanych leczenie nalezy przerwacé tymczasowo lub
na state.

Pacjenci otrzymuja lek Enjaymo przez co najmniej trzy miesiace w placéwce opieki zdrowotnej. Jesli
wlew byt dobrze tolerowany w tym okresie, lekarz moze rozwazy¢ podawanie go w domu. Wlew w
warunkach domowych jest wykonywany przez pracownika ochrony zdrowia.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Enjaymo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Enjaymo

Substancja czynna leku Enjaymo, sutimlimab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore przytacza sie do biatka uktadu odpornosciowego, Cls, biorgcego udziat w atakowaniu czerwonych
krwinek u pacjentéow z CAD. Przytaczajac sie do Cls, lek uniemozliwia uktadowi odpornosciowemu
atakowanie czerwonych krwinek, ograniczajac niszczenie czerwonych krwinek i tagodzac objawy
choroby.

Korzysci ze stosowania leku Enjaymo wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Enjaymo zapewnia poprawe w zakresie niedokrwistosci hemolitycznej w dwdch
badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 66 0sob dorostych z CAD, u ktdérych stwierdzono niedokrwistos$¢
hemolityczng o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim.

W pierwszym badaniu lek Enjaymo lub placebo (leczenie pozorowane) podawano pacjentom, u ktorych
nie wykonano ostatnim czasie transfuzji krwi. Po 26 tygodniach leczenia odpowiedz na leczenie
wystgpita u okoto 73% (16 z 22) pacjentow przyjmujacych lek Enjaymo w poréwnaniu z 15% (3 z 20)
pacjentow przyjmujacych placebo, co mierzono zwiekszeniem stezenia hemoglobiny o co najmniej

1,5 g na dl i brakiem potrzeby transfuzji krwi lub innego leczenia CAD.

W drugim badaniu uczestniczyli pacjenci z CAD, ktdérzy niedawno przeszli transfuzje krwi i ktorzy
otrzymywali lek Enjaymo przez 26 tygodni. Leku nie poréwnywano z innym leczeniem. W badaniu
stwierdzono, ze odpowiedz na leczenie wystapita u 54% (13 z 24) pacjentdéw, co mierzono albo na
podstawie wzrostu stezenia hemoglobiny o co najmniej 2 g na dl, albo osiggniecia poziomu
hemoglobiny wynoszacego co najmniej 12 g na dl i braku koniecznosci transfuzji krwi lub innego
leczenia CAD.

W obu badaniach odpowiedz na leczenie utrzymywata sie przez caty okres leczenia, ale ulegata
szybkiemu zmniejszeniu po zakonczeniu leczenia.

Inne $rodki rowniez wykazaty ograniczenie niszczenia krwinek czerwonych i poprawe jakosci zycia w
przypadku stosowania leku Enjaymo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Enjaymo

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Enjaymo (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, nadcisnienie tetnicze, zakazenie drog moczowych (zakazenie
struktur odprowadzajacych mocz), zakazenie gornych drog oddechowych (zakazenie nosa i gardta),
zapalenie jamy nosowo-gardiowej (stan zapalny nosa i gardta), nudnosci, bél brzucha, reakcje
zwigzane z wlewem i cyjanoza (niebieskawe przebarwienia rak i stop w reakcji na przeziebienie

i stres).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Enjaymo znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Enjaymo w UE

Wykazano, ze lek Enjaymo poprawia stan osdb z anemig hemolityczng u pacjentéw z CAD poprzez
zwiekszanie stezenia hemoglobiny. Poniewaz dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do

Enjaymo (sutimlimab)
EMA/778266/2022 Strona 2/3



kontrolowania, Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Enjaymo przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Enjaymo

Firma wprowadzajaca lek Enjaymo do obrotu dostarczy lekarzom przepisujacym lek i pacjentom
informacje na temat koniecznosci szczepienia przed rozpoczeciem leczenia i ryzyka powaznych
zakazen, w tym sposobow rozpoznawania przedmiotowych i podmiotowych objawdw zakazen.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Enjaymo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Enjaymo sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Enjaymo sq starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Enjaymo

Dalsze informacje na temat leku Enjaymo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enjaymo
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