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Enrylaze (krisantaspaza)
Prehlad o lieku Enrylaze a preco bol povoleny v EU

Co je liek Enrylaze a na &o sa pouziva?

Enrylaze je protirakovinovy liek, ktory sa pouZziva u dospelych a deti vo veku od jedného mesiaca na
lieCbu akutnej lymfoblastickej leukémie (ALL) a lymfoblastického lymfému (LBL), druhov rakoviny
bielych krviniek nazyvanych lymfoblasty. Liek sa pouziva v kombinacii s dalSimi liekmi u pacientov,
u ktorych sa vyvinula precitlivenost (alergické reakcie) alebo ticha inaktivacia na asparaginazu
odvodenu od E. coli, dalsi protirakovinovy liek. Ticha inaktivacia znamena vytvaranie protilatok
(proteinov), ktoré znizuju Géinnost asparagindzy bez toho, aby to malo za nasledok zjavné priznaky
alergie.

Liek Enrylaze obsahuje lieCivo krisantaspaza.

Ako sa liek Enrylaze pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek majl predpisovat a podavat lekari a zdravotnicki
pracovnici, ktori maju sklsenosti s pouzivanim liekov proti rakovine, v prostredi s primeranou
lekarskou podporou a resuscitacnym vybavenim na lieCbu anafylaxie (ndhlej zavaznej alergickej
reakcie).

Liek Enrylaze sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily alebo vo forme injekcie do svalu, a to
bud’ kazdé dva dni alebo trikrat tyzdenne. Davka zavisi od plochy povrchu tela pacienta a frekvencie
davkovania.

Na znizenie rizika reakcii slvisiacich s infUziou sa pacientom mézu pred lieCbou liekom Enrylaze
podavat iné lieky.

Viac informacii o pouzivani lieku Enrylaze si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Enrylaze ucinkuje?

Liecivo lieku Enrylaze, krisantaspaza, je enzym (protein), ktory pésobi tak, ze rozkladd aminokyselinu
asparagin a znizuje jej hladinu v krvi. Rakovinové bunky potrebuji tito aminokyselinu, aby mohli rast
a mnozit sa, takze zniZenie jej hladiny v krvi spdsobuje odumieranie rakovinovych buniek. Normalne
bunky si oproti tomu dokazu vytvarat vlastny asparagin a st menej ovplyvnené tymto liekom.
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Aké prinosy lieku Enrylaze boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Enrylaze sa hodnotili v Studii zahffajlcej dospelych a deti s ALL alebo LBL, u ktorych sa
vyvinula precitlivenost alebo ticha inaktivacia po pouZiti asparagindzy odvodenej od E. coli. V $tudii sa
neporovnaval liek Enrylaze s inymi liekmi ani s placebom (zdanlivym liekom).

V tejto studii dosiahlo 90 % (44 zo 49) pacientov, ktorym sa podaval liek Enrylaze injekcne, hladiny
nadir aktivity asparaginazy (NSAA) v sére = 0,1 U/ml (meradlo zodpovedajlce Uplnému vycerpaniu
asparaginu v krvi) po 72 hodinach po podani prvej liecby; 96 % (47 zo 49) dosiahlo hladiny NSAA
> 0,1 U/ml po 48 hodinach.

U pacientov, ktorym sa podaval liek Enrylaze formou inflzie, 40 % (20 z 50) dosiahlo hladinu NSAA =
0,1 U/ml po 72 hodinach po podani prvej lieCby; 90 % (53 z 59) dosiahlo hladinu NSAA > 0,1 U/ml po
48 hodinach.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Enrylaze?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Enrylaze a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Enrylaze (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) st anémia
(nizka hladina cervenych krviniek), vracanie, trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek,
zloziek, ktoré pomahaju pri zrazani krvi), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek),
nauzea, febrilnd neutropénia (nizka hladina neutrofilov s horuckou), Unava, pyrexia (horucka), znizena
chut do jedla, zvy$end hladina peéefiovych enzymov nazyvanych transamindzy, abdomindlna (brusnd)
bolest, znizena hladina bielych krviniek, bolest hlavy, hnacka a znizena hladina lymfocytov (typu
bielych krviniek).

K najCastejSim zavaznym vedlajsim uc¢inkom patri febrilnd neutropénia, pyrexia, vracanie, sepsa
(otrava krvi), precitlivenost na asparagindzu, nauzea a (zadpal pankreasu).

Liek Enrylaze sa nesmie pouzivat u pacientov so zavaznou pankreatitidou. Liek sa nesmie pouzivat ani
u pacientov, ktori niekedy mali zavaznu pankreatitidu, krvacanie alebo krvné zrazeniny po liecbe
asparaginazou.

Preco bol liek Enrylaze povoleny v EU?

Liek Enrylaze je ucinny pri znizovani hladiny asparaginu v krvi u pacientov s ALL a LBL, u ktorych sa po
pouZiti asparaginazy odvodenej od E. coli vyvinula precitlivenost alebo ticha inaktivacia, ¢o je skupina
pacientov, pre ktorych existuju obmedzené moznosti liecby. Zatial' ¢o u pacientov lie¢enych infuziou sa
zaznamenala nizSia miera odpovede v porovnani s pacientmi liecenymi injekciou, odpoved’ bola stale
dostatoCna u Casti pacientov. Agentira EMA okrem toho odporucila, aby sa hladiny asparaginazy
monitorovali u vSetkych pacientov. Ak sa nedosiahne cielova Uroven aktivity asparaginazy, navrhuje sa
prejst na alternativny rezim davkovania. Vedlajsie Ucinky lieku Enrylaze st podobné ako v pripade
inych liekov proti asparaginaze a povazuju sa za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Enrylaze su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Enrylaze?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Enrylaze boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Enrylaze sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Enrylaze sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Enrylaze

Dalgie informécie o lieku Enrylaze sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enrylaze

Enrylaze (krisantaspaza)
EMA/391208/2023 strana 3/3



	Čo je liek Enrylaze a na čo sa používa?
	Ako sa liek Enrylaze používa?
	Akým spôsobom liek Enrylaze účinkuje?
	Aké prínosy lieku Enrylaze boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Enrylaze?
	Prečo bol liek Enrylaze povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Enrylaze?
	Ďalšie informácie o lieku Enrylaze

