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Enrylaze (krisantaspaas)
Ulevaade ravimist Enrylaze ja ELis migiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Enrylaze ja milleks seda kasutatakse?

Enrylaze on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel ja véhemalt 1-kuulistel lastel dgeda
limfoblastleukeemia (ALL) ja limfoblastlimfoomi (LBL) raviks. Need on Iimfoblastide (vere teatud
valgeliblede) vahivormid. Enrylazet kasutatakse koos teiste ravimitega patsientidel, kellel on tekkinud
Ulitundlikkus (allergilised reaktsioonid) voi nn vaikne inaktivatsioon E. coli’st saadud asparaginaasi
suhtes (samuti vahiravim). Vaikne inaktivatsioon tdhendab selliste antikehade (valkude) teket, mis
vahendavad asparaginaasi efektiivsust ilma ilmsete allergiasimptomiteta.

Enrylaze sisaldab toimeainena krisantaspaasi.

Kuidas Enrylazet kasutatakse?

Enrylaze on retseptiravim. Seda tohivad maarata ja manustada vahiravimite kasutamises kogenud
arstid ja tervishoiutddtajad tingimustes, kus on olemas asjakohane meditsiiniabi ja elustamisvahendid
anaflilaksia (akki tekkiva raske allergilise reaktsiooni) raviks.

Enrylazet manustatakse veeniinfusioonina vdi intramuskulaarse siistena iga kahe paeva jéarel voi kolm
korda nadalas. Annus soltub patsiendi kehapindalast ja annustussagedusest.

Infusioonireaktsioonide riski véhendamiseks vdidakse patsientidele anda enne ravi Enrylazega muid
ravimeid.

Lisateavet Enrylaze kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Enrylaze toimib?

Enrylaze toimeaine krisantaspaas on enstium (valk), mis lagundab aminohapet asparagiini ja vahendab
selle sisaldust veres. Vdhirakud vajavad seda aminohapet kasvamiseks ja paljunemiseks, seega
pohjustab selle vaiksem sisaldus veres nende rakkude havimise. Normaalsetes rakkudes tekib
asparagiin looduslikult ja ravimi toime neile on vaiksem.
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Mis on uuringute pohjal Enrylaze kasulikkus?

Enrylaze kasulikkust hinnati uuringus, milles osalesid dgeda Iimfoblastleukeemia voi
limfoblastlimfoomiga taiskasvanud ja lapsed, kellel oli E. coli’st saadud asparaginaasi kasutamise jarel
tekkinud ulitundlikkus vdi vaikne inaktivatsioon. Uuringus ei vorreldud Enrylazet muude ravimite ega
platseeboga (naiv ravim).

Selles uuringus saavutas 90% Enrylaze sisti saanud patsientidest (44 patsienti 49st) seerumi
asparaginaasi aktiivsuse madalaima taseme = 0,1 U/ml (nadir serum asparaginase activity ehk NSAA-
tase naitab vere asparagiinisisalduse tadielikku puudumist) 72 tundi parast esimest ravikuuri; 96%

(47 patsienti 49st) saavutas NSAA-taseme = 0,1 U/ml 48 tunni parast.

Patsientidest, kes said Enrylazet infusioonina, saavutas 40% (20 patsienti 50st) NSAA-taseme
> 0,1 U/ml 72 tundi parast esimest ravikuuri; 90% (53 patsienti 59st) saavutas NSAA-taseme
> 0,1 U/ml 48 tunni parast.

Mis on Enrylaze riskid?

Enrylaze kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Enrylaze kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks
aneemia (eritrotsititide ehk vere punaliblede vdahesus), oksendamine, trombotsiitopeenia (vere
hilbimises osalevate vererakkude trombotstiitide ehk vereliistakute vahesus), neutropeenia
(neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), iiveldus, febriilne neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
valgeliblede vahesus koos palavikuga), vasimus, plreksia (palavik), isutus, maksaenstiimide
(transaminaaside) sisalduse suurenemine veres, kdhuvalu, leukotsutide (valgeliblede) véhesus,
peavalu, kdhulahtisus ja limfotsiiltide (teatud valgeliblede) vahesus.

Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud on naiteks febriilne neutropeenia, plireksia, oksendamine, sepsis
(veremirgistus), ulitundlikkus asparaginaasi suhtes, iiveldus ja pankreatiit (kdhunaarmepdletik).

Enrylazet ei tohi kasutada raske pankreatiidiga patsiendid. Ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid,
kellel on parast asparaginaasiravi tekkinud raske pankreatiit, verejooks voi trombid.

Miks Enrylaze ELis heaks kiideti?

Enrylaze on efektiivhe vere asparaginisisalduse vahendamisel dgeda limfoblastleukeemia ja
limfoblastlimfoomiga patsientidel, kellel on E. coli’st saadud asparaginaasi kasutamise jarel tekkinud
Glitundlikkus voi vaikne inaktivatsioon. Selle patsiendiriihma ravivoimalused on piiratud. Kuigi
infusiooniga ravitud patsientide ravivastuse maar oli vaiksem kui slstiga ravitud patsientidel, oli osa
patsientide ravivastus siiski piisav. Lisaks soovitas EMA jalgida asparaginaasi sisaldust kodikidel
patsientidel. Kui asparaginaasi aktiivsuse sihttaset ei saavutata, soovitatakse minna Ule alternatiivsele
annustusreziimile. Enrylaze kdrvalnahud on sarnased teiste asparaginaasiravimite kdrvalnahtudega ja
neid peetakse hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Enrylaze kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Enrylaze ohutu ja efektiivne kasutamine?

Enrylaze ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.
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Nagu kdoigi ravimite korral, tehakse Enrylaze kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Enrylaze
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Enrylaze kohta

Lisateave Enrylaze kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze
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