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Enrylaze (krizantaspaze)
Enrylaze parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Enrylaze un kapec tas lieto?

Enrylaze ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem un b&rniem no viena ménesa vecuma, lai arstétu
akadtu limfoblastisku leikozi (ALL) un limfoblastisku limfomu (LBL), kas ir vézi baltajas asinssiinas, ko
déveé par limfoblastiemi. Tas lieto kombinacija ar citam zalém pacientiem, kuriem ir attistijusies
paaugstinata jutiba (alergiskas reakcijas) vai latenta inaktivacija pret asparaginazi, kas atvasinata no
E. coli un kas ir citas pretvéza zales. Latenta inaktivacija nozimé tadu antivielu (proteinu) veidosanos,
kas samazina asparaginazes efektivitati, neradot acimredzamus alergijas simptomus.

Enrylaze satur aktivo vielu krizantaspazi.

Ka lieto Enrylaze?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst izrakstit un ievadit arsti un veselibas apripes
specialisti, kuriem ir pieredze véza arstésana, tada vide, kur ir pieejams atbilstoss mediciniskais
atbalsts un reanimacijas aprikojums anafilakses (péksnas, smagas alergiskas reakcijas) arstésanai.

Enrylaze tiek ievaditas ka inflzija (pa pilienam) véna vai injekcija muskuli vai nu reizi divas dienas, vai
tris reizes nedéla. Deva ir atkariga no pacienta kermena virsmas laukuma un dozésanas biezuma.

Lai samazinatu ar infaziju saistitu reakciju risku, pacientiem pirms arstésanas ar Enrylaze var lietot
citas zales.

Papildu informaciju par Enrylaze lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Enrylaze darbojas?

Enrylaze aktiva viela krizantaspaze ir enzims (proteins), kas darbojas, saskelot un samazinot
aminoskabes asparagina limeni asinis. Lai véZa Slinas varétu augt un vairoties, tam ir nepiecieSama $i
aminoskabe, tade| tas samazinasana asinis izraisa Sinu bojaeju. Turpreti normalas sinas pasas spéj
sintezét asparaginu, tapéc arstéSana ar Sim zalém tas ietekmé mazak.
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Kadi Enrylaze ieguvumi atklati petijumos?

Enrylaze ieguvumus vértéja petijuma, kura piedalijas pieaugusie un bérni ar ALL vai LBL, kuriem péc
asparaginazes, kas atvasinata no E. coli, lietoSanas bija attistijusies paaugstinata jutiba vai latenta
inaktivacija. Saja pétijuma Enrylaze netika salidzinatas ar citdm z&lém vai placebo (fiktivu arsté$anu).

Saja pétijuma 90 % (44 no 49) pacientu, kuriem lietoja Enrylaze, ievadot ar injekciju, viszemakais
seruma asparaginazes aktivitates (NSAA) Iimenis bija = 0,1 V/ml (mérijums, kas atbilst asparagina
asints pilnigai noardiSanai) péc 72 stundam péc pirma arstésanas kursa sanemsanas. P&c 48 stundam
96 % (47 no 49) pacientu sasniedza NSAA limeni = 0,1 V/ml.

Pacientiem, kuriem lietoja Enrylaze, ievadot ar infaziju, 40 % (20 no 50) pacientu péc 72 stundam péc
pirma arstésanas kursa sanemsanas sasniedza NSAA limeni = 0,1 V/ml. Péc 48 stundam 90 % (53 no
59) pacientu sasniedza NSAA limeni = 0,1 V/ml.

Kads risks pastav, lietojot Enrylaze?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Enrylaze, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Enrylaze blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir anémija (zems
sarkano asinsstinu lTmenis), vemsana, trombocitopénija (zems trombocitu, komponentu, kas palidz
asinim sarecét, limenis), neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Stinu veidalimenis), slikta disa,
febrila neitropénija (zems neitrofilu lTmenis ar drudzi), nogurums, pireksija (drudzis), samazinata
éstgriba, paaugstinats aknu enzimu, ko déveé par transaminazém, limenis asinis, sapes védera,
pazeminats balto asinssinu lImenis, galvassapes, caureja un samazinats limfocitu (balto asinssiinu
veida) limenis.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir febrila neitropénija, pireksija, vemsana, sepse (asins
saindésanas), paaugstinata jutiba pret asparaginazi, slikta disa un pankreatits (aizkunga dziedzera
iekaisums).

Enrylaze nedrikst lietot pacientiem ar smagu pankreatitu. Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuriem jebkad
ir bijis smags pankreatits, asinoSana vai asins recekli péc arstésanas ar asparaginazi.

Kapeéc Enrylaze ir registretas ES?

Enrylaze efektivi samazina asparagina limeni asinis pacientiem ar ALL un LBL, kuriem péc
asparaginazes, kas atvasinata no E. coli, lietosanas ir izveidojusies paaugstinata jutiba vai latenta
inaktivacija, kas ir pacientu grupa, kurai ir ierobezotas arstéSanas iespéjas. Lai gan pacientiem, kurus
arstéja ar infuziju, bija zemaks atbildes reakcijas atrums neka pacientiem, kurus arstéja ar injekciju,
dalai pacientu atbildes reakcija joprojam bija pietiekama. Turklat EMA ieteica uzraudzit asparaginazes
limeni visiem pacientiem. Ja mérka asparaginazes aktivitates limenis nav sasniegts, ieteicams pariet uz
alternativu dozésanas rezimu. Enrylaze blakusparadibas ir lidzigas citu asparaginazes zalu
blakusparadibam, un tas tiek uzskatitas par kontroléjamam.

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Enrylaze, parsniedz $o zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Enrylaze lietoSsanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Enrylaze lietosanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Enrylaze lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Enrylaze
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Enrylaze

Sikaka informacija par Enrylaze ir atrodama adentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze
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