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Enrylaze (krizantaspazé)
Enrylaze apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Enrylaze ir kam jis vartojamas?

Enrylaze - tai vaistas nuo vézio, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo vieno ménesio, gydant
dmine limfoblastine leukemija (ULL) ir limfoblastine limfoma (LL) - baltujy kraujo lasteliu, vadinamy
limfoblastais, vézj. Sis vaistas skiriamas kartu su kitais vaistais pacientams, kuriems pasireiské
padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos) arba nebyli inaktyvacija E. coli kilmeés

asparaginazei. Nebyli inaktyvacija - tai antikliny (baltymy) susidarymas, dél kurio sumazéja
asparaginazeés veiksmingumas, bet nepasireiskia akivaizdziy alergijos simptomu.

Enrylaze sudétyje yra veikliosios medziagos krizantaspazés.
Kaip vartoti Enrylaze?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o vaistq iSrasyti ir skirti gali tik gydytojai ir sveikatos
prieziliros specialistai, turintys gydymo vaistais nuo vézio patirties; vaistas skiriamas jstaigoje, kurioje
yra tinkamos medicininés priemonés ir gaivinimo jranga pasireiSkus anafilaksijai (staigi, sunki alerginé
reakcija).

Enrylaze lasinamas | veng arba SvirkS¢iamas | raumenis kas dvi dienas arba tris kartus per savaite.
Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino pavirsiaus ploto ir dozavimo daznumo.

Siekiant sumazinti infuzijos sukeliamy reakcijy, rizika, pries gydyma Enrylaze pacientams gali bati
skiriami kiti vaistai.

Daugiau informacijos apie Enrylaze vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Enrylaze?

Veiklioji Enrylaze medziaga krizantaspazé yra fermentas (baltymas), kuris skaido aminoriigstj
asparaging ir mazina jo kiekj kraujyje. VéZio Iasteléms reikia Sios aminortgsties, kad galéty augti ir
daugintis, todél, kraujyje sumazéjus jos kiekiui, lastelés Zlista. Sveikos Igstelés, priesingai, gali pacios
gaminti asparaging, todél vaistas jas veikia ne taip stipriai.
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Kokia Enrylaze nauda nustatyta tyrimy metu?

Enrylaze nauda buvo vertinama atliekant tyrima su ULL arba LL sergandiais suaugusiaisiais ir vaikais,
kuriems, pavartojus E. colikilmés asparaginaze, pasireiské padidéjes jautrumas arba nebyli
inaktyvacija. Tyrime Enrylaze nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar placebu (preparatu be veikliosios
medziagos).

Atliekant $j tyrima, po 72 valandy nuo pirmojo gydymo kurso pabaigos 90 proc. (44 i$S 49) Enrylaze
injekcijomis gydyty pacienty organizme asparaginazes aktyvumo serume (NSAA) koncentracija buvo
> 0,1 V/ml (rodiklis, rodantis, kad asparagino kraujyje nebeliko); po 48 valandy 96 proc. (47 is 49)
pacienty organizme NSAA koncentracija buvo = 0,1 V/ml.

Po 72 valandy nuo pirmo gydymo kurso 40 proc. (20 i$ 50) pacienty, kuriems buvo skirtos Enrylaze
infuzijos, kraujyje NSAA koncentracija buvo = 0,1 V/ml; po 48 valandy 90 proc. (53 i$ 59) pacienty
kraujyje NSAA koncentracija buvo > 0,1 V/ml.

Kokia rizika susijusi su Enrylaze vartojimu?

ISsamy visy Enrylaze Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Enrylaze Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra anemija
(sumazeéjusi raudonuyjy kraujo lgsteliy koncentracija), vémimas, trombocitopenija (sumazéjusi
trombocity, padedandiy kraujui kreséti, koncentracija), neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy
neutrofily koncentracija), pykinimas, febriliné neutropenija (mazas neutrofily koncentracija su
karsciavimu), nuovargis, pireksija (karsciavimas), sumazeéjes apetitas, padidéjes kepeny fermenty,
vadinamy transaminaze, koncentracija kraujyje, pilvo skausmas, sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy
koncentracija, galvos skausmas, viduriavimas ir sumazeéjes limfocity (tam tikros rdsies baltyjy kraujo
lasteliy) koncentracija.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra febriliné neutropenija, pireksija, vémimas, sepsis (kraujo
uzkrétimas), padidéjes jautrumas asparaginazei, pykinimas ir pankreatitas (kasos uzdegimas).

Enrylaze negalima vartoti sunkiu pankreatitu sergantiems pacientams. Jo taip pat negalima vartoti
pacientams, kuriems ankstesnis gydymas asparaginaze yra sukéles sunky pankreatitg, kraujavima ar
kraujo kresulius.

Kodél Enrylaze buvo registruotas ES?

Enrylaze veiksmingai maZina asparagino kiekj ULL ir LL serganciy pacienty organizme, kai pavartojus
E. coli kilmés asparaginaze, jiems pasireiskia padidéjes jautrumas arba nebyli inaktyvacija. Siai grupei
pacienty rinkoje yra nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy. Nors vaisto infuzijos buvo ne tokios
veiksmingos kaip injekcijos, | gydyma reagavo pakankama pacienty dalis. Be to, EMA rekomendavo
stebéti asparaginazés koncentracijg visy pacienty kraujyje. Jei tikslinis asparaginazeés aktyvumo
koncentracija nepasiekiama, sililoma pereiti prie alternatyvaus dozavimo rezimo. Enrylaze Salutinis
poveikis panasus | kity vaistu, kuriy sudétyje yra asparaginazés, ir manoma, kad jj galima kontroliuoti.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Enrylaze nauda didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Enrylaze (krizantaspazé)
EMA/391224/2023 Puslapis 2/3



Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Enrylaze
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Enrylaze
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Enrylaze vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Enrylaze Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Enrylaze

Daugiau informacijos apie Enrylaze rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze.
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