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Enrylaze (kryzantaspaza)
Przeglad wiedzy na temat leku Enrylaze i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Enrylaze i w jakim celu sie go stosuje

Enrylaze to lek przeciwnowotworowy stosowany u 0séb dorostych i dzieci w wieku 1 miesigca i
starszych, w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL) i
chtoniaka limfoblastycznego (ang. lymphoblastic lymphoma, LBL) — nowotworéw krwinek biatych
zwanych limfoblastami. Lek stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami u pacjentow, u ktérych wystagpita
nadwrazliwos$¢ (reakcje alergiczne) lub cicha inaktywacja asparaginazy pochodzacej z E. coli, innego
leku przeciwnowotworowego. Cicha inaktywacja oznacza powstawanie przeciwciat (biatek), ktore
zmniejszajg skutecznos¢ asparaginazy bez wywotywania widocznych objawéw alergii.

Substancja czynng zawartg w leku Enrylaze jest kryzantaspaza.
Jak stosowac lek Enrylaze

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ przepisywany i podawany przez lekarzy i pracownikéw
stuzby zdrowia majacych doswiadczenie w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych, w warunkach z
odpowiednim wsparciem medycznym i sprzetem do resuscytacji do leczenia anafilaksji (nagtej, ciezkiej
reakcji alergicznej).

Lek Enrylaze podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) lub we wstrzyknieciu domiesniowym, co dwa
dni lub trzy razy w tygodniu. Dawka zalezy od powierzchni ciata pacjenta i czestotliwosci dawkowania.

Aby zmniejszy¢ ryzyko reakcji zwigzanych z wlewem, przed rozpoczeciem terapii lekiem Enrylaze
pacjentom mozna podac inne leki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Enrylaze znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Enrylaze

Substancja czynna leku Enrylaze, kryzantaspaza, jest enzymem (biatkiem), ktérego dziatanie polega
na rozktadaniu i zmniejszaniu stezenia aminokwasu asparaginy we krwi. Komorki nowotworowe
potrzebuja tego aminokwasu do wzrostu i namnazania sig, dlatego jego redukcja we krwi powoduje
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$mier¢ tych komoérek. Dla odrdznienia komérki prawidtowe mogg same wytwarzac asparagine i lek
wptywa na nie w mniejszym stopniu.

Korzysci ze stosowania leku Enrylaze wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Enrylaze oceniano w badaniu z udziatem osob dorostych i dzieci z ALL lub
LBL, u ktérych po zastosowaniu asparaginazy pochodzacej z E. coli wystapita nadwrazliwos¢ lub cicha
inaktywacja. W badaniu nie poréwnywano leku Enrylaze z innymi lekami ani z placebo (leczenie
pozorowane).

W badaniu tym u 90% (44 z 49) pacjentow otrzymujacych lek Enrylaze w postaci wstrzykniecia
uzyskano poziom nadiru aktywnosci asparaginazy w surowicy (ang. nadir serum asparaginase activity,
NSAA) = 0,1 j./ml (miara odpowiadajaca catkowitej utracie asparaginy we krwi) po 72 godzinach od
otrzymania pierwszego leczenia; po 48 godzinach u 96% (47 z 49) osigqgnieto poziom NSAA = 0,1
j./ml.

W przypadku pacjentow otrzymujacych lek Enrylaze w postaci wlewu, 40% (20 z 50) osiggneto poziom
NSAA = 0,1 j./ml po 72 godzinach od otrzymania pierwszego leczenia; po 48 godzinach u 90% (53 z
59) osiggnieto poziom NSAA = 0,1 j./ml .

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Enrylaze

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Enrylaze znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Enrylaze (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: niedokrwisto$¢ (mate stezenia krwinek czerwonych), wymioty,
matoptytkowos$é (mate stezenia ptytek krwi, sktadnikdw pomagajacych w krzepnieciu krwi),
neutropenia (mate stezenia neutrofiléw, rodzaju krwinek biatych), nudnosci, goragczka neutropeniczna
(mate stezenia krwinek biatych z goraczka), zmeczenie, goraczka, zmniejszony apetyt, podwyzszone
stezenie enzymdw watrobowych zwanych transaminazami, bél brzucha, obnizone stezenie krwinek
biatych, bdl gtowy, biegunka i obnizone stezenie limfocytow (rodzaj krwinek biatych).

Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane to: goraczka neutropeniczna, gorgczka, wymioty, sepsa
(zatrucie krwi), nadwrazliwo$¢ na asparaginaze, nudnosci i zapalenie trzustki.

Leku Enrylaze nie wolno stosowac u pacjentdw z ciezkim zapaleniem trzustki. Leku nie wolno réwniez
stosowac u pacjentéw, ktorzy kiedykolwiek doswiadczyli ciezkiego zapalenia trzustki, ciezkiego
krwawienia lub ciezkich skrzepdw krwi po leczeniu terapiami asparaginazy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Enrylaze w UE

Lek Enrylaze jest skuteczny w obnizaniu stezenia asparaginy we krwi u pacjentéw z ALL i LBL, u
ktérych po zastosowaniu asparaginazy pochodzacej z E. coli wystgpita nadwrazliwos¢ lub cicha
inaktywacja, czyli grupy pacjentéw, w przypadku ktérych istniejg ograniczone mozliwosci leczenia.
Chociaz u pacjentéw leczonych za pomocg wlewu wspdtczynnik odpowiedzi byt nizszy w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi za pomocg wstrzykniecia, wspétczynnik ten nadal pozostawat wystarczajacy dla
odsetka pacjentéw. Ponadto EMA zalecita monitorowanie poziomu asparaginazy u wszystkich
pacjentéw. Jezeli docelowy poziom aktywnosci asparaginazy nie zostanie osiggniety, proponuje sie
przejscie na alternatywny schemat dawkowania. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
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Enrylaze sg podobne do dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem innych lekow
zawierajacych asparaginaze i uznaje sie je za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Enrylaze przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Enrylaze

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Enrylaze w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Enrylaze sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Enrylaze sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace Enrylaze

Dalsze informacje dotyczace leku Enrylaze znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze
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