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Enrylaze (krisantaspaasi)
Yleistiedot Enrylaze-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Enrylaze on ja mihin sita kaytetaan?

Enrylaze on sydpdladke, jota kaytetaan aikuisilla ja vahintaan kuukauden ikaisilla lapsilla akuutin
lymfaattisen leukemian (ALL) ja lymfoblastilymfooman (LBL) eli lymfoblasteiksi kutsuttujen
valkosolujen sydpien hoitoon. Sitd kdytetaan yhdessa muiden laakkeiden kanssa potilailla, joille on
kehittynyt yliherkkyys (allergiset reaktiot) tai hiljainen inaktivoituminen E. coli -peraiselle
asparaginaasille, joka on toinen sydpdladke. Hiljainen inaktivoituminen tarkoittaa sellaisten vasta-
aineiden (proteiinien) kehittymista, jotka heikentavat asparaginaasin tehoa aiheuttamatta ilmeisia
allergiaoireita.

Enrylazen vaikuttava aine on krisantaspaasi.
Miten Enrylazea kaytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladakarin maarayksesta. Sita saavat maarata ja antaa ladkarit ja
terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat perehtyneet sy6pahoitoihin. Lddke on annettava paikassa,
jossa on saatavilla asianmukaista ladketieteellistd tukea ja elvytyslaitteet anafylaksian (akillisen
vakavan allergisen reaktion) hoitoon.

Enrylazea annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon tai injektiona lihakseen, joko kahden paivan
valein tai kolme kertaa viikossa. Annos maaraytyy potilaan kehon pinta-alan ja lddkkeen antotiheyden
mukaan.

Infuusioon liittyvien reaktioiden riskin vahentamiseksi potilaille voidaan antaa muita laakkeita ennen
Enrylaze-hoitoa.

Lisatietoja Enrylazen kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Enrylaze vaikuttaa?

Enrylazen vaikuttava aine krisantaspaasi on entsyymi (proteiini), joka pilkkoo asparagiinia
(aminohappo) ja véhentaa sen pitoisuutta veressa. Sydpdsolut tarvitsevat tata aminohappoa
kasvamiseen ja lisaantymiseen, joten solut kuolevat, kun asparagiinin pitoisuus laskee veressa.
Normaalit solut pystyvat tuottamaan asparagiinia itse, joten ladkkeella ei ole niihin yhta suuri vaikutus.
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Mita hyotya Enrylazesta on havaittu tutkimuksissa?

Enrylazen hyétyja arvioitiin tutkimuksessa, johon osallistui aikuisia ja lapsia, joilla oli ALL tai LBL ja
joille oli kehittynyt yliherkkyys tai hiljainen inaktivoituminen E. coli -bakteerista johdetun
asparaginaasin kayton jalkeen. Tutkimuksessa Enrylazea ei verrattu muihin ladkevalmisteisiin tai
lumelaakkeeseen.

Tassa tutkimuksessa 90 prosentilla (44 potilaalla 49:std) Enrylaze-injektiolla hoidetuista potilaista
seerumin asparaginaasiaktiivisuuden nadiirin (NSAA) pitoisuus oli = 0,1 U/ml (mittari, joka vastaa
asparagiinin taydellistd poistumista verestd) 72 tunnin kuluttua ensimmaisen hoitokerran jalkeen;
96 prosentilla (47 potilaalla 49:std) NSAA-pitoisuus oli = 0,1 U/ml 48 tunnin kuluttua.

Niista potilaista, jotka saivat Enrylazea infuusiona, 40 prosentilla (20 potilaalla 50:sta) NSAA-pitoisuus
oli = 0,1 U/ml 72 tunnin kuluttua ensimmaisen hoitokerran jalkeen; 90 prosentilla (53 potilaalla
59:sta) NSAA-pitoisuus oli = 0,1 U/ml 48 tunnin kuluttua.

Mita riskeja Enrylazeen liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Enrylazen haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Enrylazen yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat anemia (veren punasolujen vahyys), oksentelu, trombosytopenia (veren
hyytymiseen vaikuttavien verihiutaleiden vahyys), neutropenia (neutrofiilien, eraan valkosolutyypin,
vahyys), pahoinvointi, kuumeinen neutropenia (neutrofiilien vahyys, joihin liittyy kuumetta), vasymys,
kuume, heikentynyt ruokahalu, transaminaasiksi kutsuttujen maksaentsyymien kohonneet pitoisuudet
veressa, vatsakipu, veren valkosolujen vahyys, paansarky, ripuli ja lymfosyyttien (eraan
valkosolutyypin) maaran lasku.

Yleisimpia vakavia haittavaikutuksia ovat kuumeinen neutropenia, kuume, oksentelu, sepsis
(verenmyrkytys), yliherkkyys asparaginaasille, pahoinvointi ja haimatulehdus.

Enrylazea ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea haimatulehdus. Sita ei mydskaan saa antaa potilaille,
joilla on joskus ollut vaikea haimatulehdus tai verenvuotoa tai verihyytymia asparaginaasihoidon
jalkeen.

Miksi Enrylaze on hyvaksytty EU:ssa?

Enrylaze vahentaa tehokkaasti asparagiinipitoisuutta veressa ALL:aa ja LBL:aa sairastavilla potilailla,
joille on kehittynyt yliherkkyys tai hiljainen inaktivoituminen E. coli -peradisen asparaginaasin kayton
jalkeen. Talla potilasryhmalla on vain vahan hoitovaihtoehtoja. Vaikka infuusiolla hoidettujen potilaiden
vasteprosentti oli alhaisempi kuin niilld, joita hoidettiin injektiolla, vaste oli edelleen riittava osalle
potilaista. Lisaksi Euroopan ladakevirasto suositteli, etta asparaginaasipitoisuuksia seurataan kaikilla
potilailla. Jos haluttua asparaginaasin aktiivisuustasoa ei saavuteta, ehdotetaan siirtymista
vaihtoehtoiseen annosohjelmaan. Enrylazen haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin muiden
asparaginaasiladkkeiden haittavaikutukset, ja niiden katsotaan olevan hallittavissa.

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Enrylazen hyddyt ovat sen riskejéa suuremmat ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Enrylazen turvallinen ja tehokas kaytto6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytd noudattaa,
jotta Enrylazen kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Muiden ladkkeiden tavoin myds Enrylazen kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Enrylaze-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Enrylazesta

Lisadtietoja Enrylazesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze
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