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Enrylaze (krizantazpaz)
Az Enrylaze-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Enrylaze és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Enrylaze egy daganatellenes gyogyszer, amelyet felnétteknél, valamint egy hénapos és idésebb
gyermekeknél a limfoblasztoknak nevezett fehérvérsejteket érinté daganatos betegségek, az akut
limfoblasztos leukémia (ALL) és a limfoblasztos limféma (LBL) kezelésére alkalmaznak. Mas
gydgyszerekkel kombinacidban olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél az E. colibdl el6allitott
aszparaginazzal, egy masik daganatellenes gydgyszerrel szemben tulérzékenység (allergias reakcidk)
vagy csendes inaktivacio alakult ki. A csendes inaktivacio olyan antitestek (fehérjék) termel6dését
jelenti, amelyek anélklil csokkentik az aszparaginaz hatasossagat, hogy nyilvanvald allergias tineteket
okoznanak.

Az Enrylaze hatéanyaga a krizantazpaz.
Hogyan kell alkalmazni az Enrylaze-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és csak olyan orvos irhatja fel, illetve csak olyan orvos vagy
egészségligyi szakember adhatja be, aki jartas a daganatellenes kezelések alkalmazasaban. Csak
olyan kornyezetben adhaté be, ahol megfelelé orvosi tdmogatas és Ujraélesztési eszk6zok allnak
rendelkezésre az anafilaxia (hirtelen, sulyos allergias reakcié) kezeléséhez.

Az Enrylaze-t kétnaponta, vagy hetente harom alkalommal, vénas infzié vagy izomba adott injekcio
formajaban kell alkalmazni. Az adag a beteg testfellletétdl és az adagolas gyakorisagatdl fligg.

Az infuzioval kapcsolatos reakciok kockazatanak csokkentése érdekében a betegek az Enrylaze-kezelés
el6tt mas gyogyszereket is kaphatnak.

Az Enrylaze alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelSorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Enrylaze?

Az Enrylaze hatbanyaga, a krizantazpaz egy olyan enzim (fehérje), amely az aszparagin nev(
aminosav lebontdsa és vérszintjének csokkentése révén fejti ki hatasat. A daganatsejteknek
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novekedésilikh6z és szaporodasukhoz szlikségiik van erre az aminosavra, ezért vérszintjének
csOkkenése a sejtek pusztulasat okozza. Az egészséges sejtek ezzel szemben képesek sajat maguk
aszparagint termelni, ezért azokra a gyogyszer kevésbé hat.

Milyen elényei voltak az Enrylaze alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Enrylaze el6nyeit egy olyan, ALL-ben vagy LBL-ben szenvedé felnGttek és gyermekek bevonasaval
végzett vizsgalatban értékelték, akiknél az E. colibol elGallitott aszparaginaz alkalmazasat kovetéen
tulérzékenység vagy csendes inaktivacio alakult ki. A vizsgalatban az Enrylaze-t nem hasonlitottak
O0ssze mas gyodgyszerrel vagy placebdval (hatdanyag nélkili kezelés).

Ebben a vizsgalatban az Enrylaze-t injekcidban kapott betegek 90%-a (49-bdl 44) ért el legaldbb 0,1
E/ml-es mélyponti szérumaszparaginaz-aktivitasi (NSAA) szintet (a vérben |év6 aszparagin teljes
kilrtilésének megfelel6 mutatd) az elsé kezelési ciklust kovetd 72 dra elteltével; 96%-uk (49-bdl 47)
48 ora elteltével érte el a legalabb 0,1 E/ml-es NSAA-szintet.

Az Enrylaze-t infGzidban kapott betegek 40%-a (50-b4l 20) ért el legalabb 0,1 E/ml-es NSAA-szintet az
els6 kezelési ciklust kovetd 72 ora elteltével; 90%-uk (59-bdl 53) 48 ora elteltével érte el a legalabb
0,1 E/ml-es NSAA-szintet.

Milyen kockazatokkal jar az Enrylaze alkalmazasa?

Az Enrylaze alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhaté.

Az Enrylaze leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység
(a vorosvérsejtek alacsony szintje), a hanyas, a trombocitopénia (a véralvadast segitd vérlemezkék
alacsony szintje), a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje),
a hanyinger, a lazas neutropénia (a neutrofilek alacsony szintje |azzal), a faradtsag, a laz, a csdkkent
étvagy, a transzamindzoknak nevezett majenzimek emelkedett vérszintje, a hasi fajdalom, a csokkent
fehérvérsejtszam, a fejfajas, a hasmenés és a limfocitak (a fehérvérsejtek egy tipusa) csokkent szintje.

A leggyakoribb sulyos mellékhatasok a lazas neutropénia, a l1az, a hanyas, a vérmérgezés (szepszis),
az aszparaginazzal szembeni tulérzékenység, a hanyinger és a hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz).

Az Enrylaze nem alkalmazhaté sulyos hasnyalmirigy-gyulladasban szenved6 betegeknél. Nem
alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akiknél korabban sulyos hasnyalmirigy-gyulladas, vérzés vagy
vérrogképzddés fordult eld az aszparaginaz-kezelést kévetben.

Miért engedélyezték az Enrylaze forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Enrylaze hatasosan csokkenti a vér aszparaginszintjét olyan, ALL-ben, illetve LBL-ben szenvedd
betegeknél, akiknél az E. colibdl eldallitott aszparaginaz alkalmazasat kovetden tulérzékenység vagy
csendes inaktivacié alakult ki. Ennek a betegcsoportnak a szdmara korlatozott kezelési lehet6ségek
allnak rendelkezésre. Mig az infazidval kezelt betegeknél a hatasarany alacsonyabb volt, mint az
injekciéval kezelteknél, a terapias valasz még mindig kielégitd volt a betegek egy részénél. Tovabba az
EMA az aszparaginaz szintjének rendszeres ellenérzését javasolta minden betegnél. Amennyiben a
betegnél nem sikerl elérni a célzott aszparaginaz-aktivitasi szintet, alternativ adagolasi rendre valo
attérés javasolt. Az Enrylaze mellékhatdsai hasonléak mas aszparaginaz-gyogyszerek
mellékhatasaihoz, és kezelhet6nek tekinthetok.
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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Enrylaze alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Enrylaze biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Enrylaze biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Enrylaze alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Enrylaze alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Enrylaze-zel kapcsolatos egyéb informacio

Az Enrylaze-zel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan taldlhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze
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