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Enrylaze (crisantaspaza)
Prezentare generala a Enrylaze si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Enrylaze si pentru ce se utilizeaza?

Enrylaze este un medicament impotriva cancerului utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel
putin o luna, pentru tratarea leucemiei limfoblastice acute (LLA) si a limfomului limfoblastic (LL),
cancere ale globulelor albe numite limfoblaste. Se utilizeaza in asociere cu alte medicamente la pacienti
cu hipersensibilitate (reactii alergice) sau inactivare silentioasa la asparaginaza derivata din E. coli, alt
medicament impotriva cancerului. Inactivarea silentioasa inseamna dezvoltarea de anticorpi (proteine)
care scad eficacitatea asparaginazei, fara a declansa simptome evidente de alergie.

Enrylaze contine substanta activa crisantaspaza.

Cum se utilizeaza Enrylaze?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris si administrat
de medici si de personal medical cu experientd in utilizarea tratamentelor impotriva cancerului, intr-o
unitate in care existd asistentda medicala adecvata si echipament de resuscitare pentru tratarea
anafilaxiei (reactie alergica brusca si severa).

Enrylaze se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend) sau sub forma de
injectie intramusculara, fie o data la doua zile, fie de trei ori pe saptamana. Doza depinde de suprafata
corporala a pacientului si de frecventa administrarii.

Pentru a reduce riscul de reactii asociate perfuziei, pacientilor li se pot administra alte medicamente
inainte de tratamentul cu Enrylaze.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Enrylaze, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Enrylaze?

Substanta activa din Enrylaze, crisantaspaza, este o enzima (proteind) care actioneaza prin
descompunerea si reducerea nivelurilor de aminoacid asparagina din sange. Celulele canceroase au
nevoie de acest aminoacid pentru a se dezvolta si a se multiplica si, prin urmare, reducerea nivelului
acestuia in sdnge duce la moartea celulelor. In schimb, celulele normale isi pot produce propria
asparagina si sunt mai putin afectate de medicament.
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Ce beneficii a prezentat Enrylaze pe parcursul studiilor?

Beneficiile Enrylaze au fost evaluate intr-un studiu la care au participat adulti, adolescenti si copii cu
LLA sau LL cu hipersensibilitate sau inactivare silentioasa in urma utilizarii asparaginazei derivate din E.
coli. Studiul nu a comparat Enrylaze cu alte medicamente sau cu placebo (un preparat inactiv).

in acest studiu, 90 % (44 din 49) din pacientii cirora li s-a administrat Enrylaze prin injectie au atins
niveluri nadir ale activitatii asparaginazei serice (NSAA) = 0,1 U/ml (masura care corespunde epuizarii
complete a asparaginei in sange) dupa 72 de ore de la administrarea primului ciclu de tratament, iar
96 % (47 din 49) au atins niveluri NSAA > 0,1 U/ml dupa 48 de ore.

La pacientii carora li s-a administrat Enrylaze prin perfuzie, 40 % (20 din 50) au atins niveluri NSAA
> 0,1 U/ml dupa 72 de ore de la administrarea primului ciclu de tratament, iar 90 % (53 din 59) au
atins niveluri NSAA = 0,1 U/ml dupa 48 de ore.

Care sunt riscurile asociate cu Enrylaze?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Enrylaze, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Enrylaze (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt anemie (numar mic de globule rosii), varsaturi, trombocitopenie (numar mic de trombocite,
componente care ajuta la coagularea sangelui), neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de
globule albe), greata, neutropenie febrila (numar mic de neutrofile, insotit de febra), oboseala, pirexie
(febra), scaderea poftei de mancare, niveluri crescute ale enzimelor hepatice in sdnge numite
transaminaze, dureri abdominale (de burta), numar mic de globule albe, dureri de cap, diaree si numar
mic de limfocite (un tip de globule albe).

Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt neutropenie febrild, pirexie, varsaturi, septicemie
(infectie a sangelui), hipersensibilitate la asparaginaza, greata si pancreatita (inflamarea pancreasului).

Enrylaze este contraindicat la pacientii care sufera de pancreatita severa. De asemenea, medicamentul
este contraindicat la pacientii care au avut vreodata pancreatita severa, sangerari sau cheaguri de
sange in urma tratamentului cu asparaginaza.

De ce a fost autorizat Enrylaze in UE?

Enrylaze este eficace in reducerea nivelurilor de asparagina in sange la pacientii cu LAL si LL cu
hipersensibilitate sau inactivare silentioasa in urma utilizarii asparaginazei derivate din E. coli, o
categorie de pacienti cu optiuni de tratament limitate. Cu toate ca pacientii carora li s-a administrat
tratamentul prin perfuzie au avut o rata de raspuns mai mica in comparatie cu cei carora li s-a
administrat tratamentul prin injectie, raspunsul la tratament a fost totusi suficient pentru o parte dintre
pacienti. In plus, EMA a recomandat monitorizarea nivelurilor de asparaginaza la toti pacientii. Daca
nivelul de activitate vizat pentru asparaginaza nu este atins, se propune trecerea la alt regim de
dozare. Reactiile adverse asociate cu Enrylaze sunt similare cu cele ale altor medicamente care contin
asparaginaza si sunt considerate gestionabile terapeutic.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Enrylaze sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Enrylaze?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Enrylaze, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Enrylaze sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Enrylaze sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Enrylaze

Mai multe informatii despre Enrylaze se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze.
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