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Enrylaze (crisantaspase)
Harsa generali lejn Enrylaze u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Enrylaze u ghal xiex jintuza?

Enrylaze huwa medicina kontra I-kancer li tintuza f'adulti u tfal li ghandhom xahar u aktar biex tittratta
lewkimja limfoblastika akuta (ALL) u limfoma limfoblastika (LBL), kancers ta’ celloli bojod tad-demm
imsejha limfoblasti. Jintuza flimkien ma’ medicini ohra f'pazjenti li jkunu zviluppaw ipersensittivita
(reazzjonijiet allergici) jew inattivazzjoni silenzjuza ghal asparaginase derivata mill-E. coli, medicina
ohra kontra I-kancer. Inattivazzjoni silenzjuza tfisser |-izvilupp ta’ antikorpi (proteini) li jnaqqsu I-
effika¢ja tal-asparaginase minghajr ma jirrizultaw f'sintomi ta’ allergija evidenti.

Enrylaze fih is-sustanza attiva crisantaspase.
Kif jintuza Enrylaze?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tigi preskritta u tinghata minn tobba u
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha b’esperjenza fl-uzu ta’ kuri kontra I-kancer, f'ambjent
b’appogg mediku xieraq u b'taghmir ta’ risuxxitazzjoni biex jittrattaw anafilassi (reazzjoni allergika
f'dagqga u severa).

Enrylaze jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina jew bhala injezzjoni f'muskolu, jew kull jumejn jew
tliet darbiet kull gimgha. Id-doza tiddependi fuq I-erja tas-superfi¢je tal-gisem tal-pazjent u I-
frekwenza tad-dozagg.

Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni, il-pazjenti jistghu jinghataw medicini
ohra gabel it-trattament b’Enrylaze.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Enrylaze, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Enrylaze?

Is-sustanza attiva f'Enrylaze, il-crisantaspase, hija enzima (proteina) li tahdem billi tkisser u tnaqqgas il-
livelli tad-demm tal-asparagine fl-acidu amminiku. I¢-celloli tal-kanc¢er ghandhom bzonn ta’ dan I-acidu
amminiku biex jikbru u jimmultiplikaw, u ghalhekk, it-tnaqqis tieghu fid-demm iwassal sabiex i¢-celloli
jmutu. Celloli normali, b’kuntrast ghal dan, jistghu jipproducu l-asparagine taghhom stess u huma
ingas affettwati mill-medicina.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Enrylaze li hargu mill-istudji?

II-benefi¢¢ji ta’ Enrylaze gew evalwati fi studju li involva adulti u tfal b’ALL jew LBL li kienu zviluppaw
ipersensittivita jew inattivazzjoni silenzjuza wara I-uzu tal-asparaginase derivata mill-E. coli. L-istudju
ma qabbilx Enrylaze ma’ medicini ohra jew ma’ placebo (trattament fint).

F'dan I-istudju, 90 % (44 minn 49) tal-pazjenti li nghataw Enrylaze b’injezzjoni kisbu livelli ta’ attivita
tal-asparaginase tas-serum nadir (NSAA) > 0.1 U/mL (mizura li tikkorrispondi ghat-tnaqqis totali tal-
asparagine fid-demm) wara 72 siegha minn meta rcevew |-ewwel kors ta’ trattament; 96 % (47 minn
49) kisbu livelli ta” NSAA = 0.1 U/mL wara 48 siegha.

Ghal dawk il-pazjenti li nghataw Enrylaze b’infuzjoni, 40% (20 minn 50) lahqu livelli ta’ NSAA = 0.1
U/mL wara 72 siegha minn meta rcevew I-ewwel kors ta’ trattament; 90% (53 minn 59) kisbu livelli ta’
NSAA > 0.1 U/mL wara 48 siegha.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Enrylaze?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Enrylaze, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Enrylaze (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm), rimettar, trombocitopenija (livelli baxxi ta’
pjastrini tad-demm, komponenti li jghinu lid-demm jikkoagula), newtropenija (livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ ¢cellola bajda tad-demm), nawsja, newtropenija febrili (livelli baxxi ta” newtrofili bid-
deni), gheja, piressija (deni), thaqqis fl-aptit, zieda fil-livelli tad-demm ta’ enzimi tal-fwied imsejha
transaminazi, ugigh addominali (fiz-zaqq), livelli mnaqqgsa ta’ ¢elloli bojod tad-demm, ugigh ta’ ras,
dijarea u livelli mnaqggsa ta’ limfociti (tip ta’ cellola bajda tad-demm).

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni jinkludu newtropenija febrili, piressija, rimettar, sepsi
(avvelenament tad-demm), sensittivita eccessiva ghall-asparaginase, nawsja u pankreatite
(infjammazzjoni tal-frixa).

Enrylaze m’ghandux jintuza f'‘pazjenti li ghandhom pankreatite severa. Langas ma ghandu jintuza
f'pazjenti li xi darba kellhom pankreatite severa, fsada jew koagulazzjonijiet wara trattament
b’asparaginase.

Ghaliex Enrylaze gie awtorizzat fl-UE?

Enrylaze huwa effettiv fit-tnaqqis tal-livelli ta’ asparagine fid-demm f'pazjenti b’ALL u LBL li zviluppaw
sensittivita ec¢cessiva jew inattivazzjoni silenzjuza wara I-uzu ta’ asparaginase derivata minn E. coli,
grupp ta’ pazjenti li ghalihom jezistu ghazliet limitati ta’ trattament. Filwagt li dawk ittrattati b'infuzjoni
kellhom rata ta’ rispons aktar baxxa meta mqgabbla ma’ dawk ittrattati b’injezzjoni, ir-rispons xorta
kien bizzejjed ghal proporzjon tal-pazjenti. Barra minn hekk, I-EMA rrakkomandat li I-livelli tal-
asparaginase jigu mmonitorjati fil-pazjenti kollha. Jekk il-livell ta’ attivita ta’ asparaginase mmirat ma
jinkisibx, huwa propost li wiehed jagleb ghal regim ta’ dozagg alternattiv. L-effetti sekondarji ta’
Enrylaze huma simili ghal dawk ta’ medicini asparaginase ohrajn u huma kkunsidrati maniggabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’” Enrylaze huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Enrylaze?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Enrylaze.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Enrylaze hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Enrylaze huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Enrylaze

Aktar informazzjoni dwar Enrylaze tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze
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