Enrylaze iv + im (6 doser) Oversikt Sida 1

Diagnosgemensam antitumoral barnregim RegimID: NRB-15409

Enrylaze iv 4+ im (6 doser)
Protokoll: ALLTogether (A2G), IntReALL BCP 2020
Diagnoskod: C 91, C 83.5

Kurintervall: 14 dagar Oversikt
Lakemedel
Substans Admini- Spddning Infusions- Grunddos/ Berak- Maxdos/  Max ack.
strering tid admtillfdlle ningssatt  admtillfalle dos
1. Krisantaspas Intravends 100 ml 2 tim. 20 mg/m? kroppsyta
infusion Natriumklorid 9

mg/ml infusion

2. Krisantaspas Intramuskular 50 mg/m? kroppsyta
injektion

Regimbeskrivning

Dag 1 23 4 5 6 7|8 9 10 11 1213 14| Ny kur dag
15

1. Krisantaspas x1 x1 x1 x1
Intravends infusion
20 mg/m?

2. Krisantaspas x1 x1
Intramuskular injektion
50 mg/m?

Emetogenicitet: Medel

Behandlingsoversikt
Enrylaze (Krisantaspas) ersatter Pegaspargas hos pediatriska patienter (1 mé&nad och 3ldre) och vuxna som utvecklat
dverkanslighet mot eller tyst inaktivering av E. coli-harlett asparaginas (Pegaspargas).

Pegaspargas ersatts vanligen av 7 doser Enrylaze im eller iv om dosen dr densamma vid varje tillfalle och ges varannan dag.

Denna regim géller iv 4+ im 6 doser. Har man problem att erbjuda Enrylaze behandling pa helgen, eller patienten foredrar
att fa behandling bara pa vardagar, sa kan man ge Enrylaze intravenést mandagar och onsdagar samt intramuskulart
fredagar (da en hogre dos im pa fredagen).

Samma doser for Enrylase, nar det ersatter Pegaspargas, ges i alla protokoll enligt rekommendation fran Pl for respektive
protokoll och SBLG gruppen. Det ir ok att ge 75 % av de intravendsa doserna, dvs 15 mg/m?/tillfille, redan fran forsta
dos forutsatt god effekt (REDCap) enligt nationell rekommendation fér ALLTogether . Detta pga stora problem med att
tolerera illam3ende mm.

Denna regim galler ALLTogether, IntReALL BCP 2020 och LBL-2018.

Anvisningar for regimen

Villkor for start av regimen
Starta Enrylaze behandling sa snart som mdjligt efter att Pegaspargas ej kan ges langre. Se rekommendation i REDCap.

Enrylaze vial innehaller 10 mg.
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Enrylaze iv + im (6 doser) Oversikt Sida 2

Villkor och kontroller for administration
Blodprov: Blodstatus inkl neutrofila granulocyter, ALAT, ASAT, Bilirubin, Lipas, Pankreasamylas, Blodglukos.

Aktivitetsprov REDCap enligt lokal riktlinjer

Kontroller: PEWS och blodtryck tas for att ha som utgangsvarde vid eventuell reaktion.

Anafylaxiberedskap: Ordination och ldkemedel lattillgdngliga. Kontrollera att sug, syrgas och larm fungerar.

Barnet ska observeras pa avdelningen/dagvéarden under 3 timmar fran infusionens start eller efter att injektionen givits.

Vid misstanke om reaktion tillkallas ldkare. Extra aktivitetsprov (REDCap) ska tas si snart som mdjligt och uppféljande
prov enl separat PM. Provtagning ammoniumjon kan dévervagas (pa is).

Anvisningar for ordination
Enrylaze kan ges intravenést mandag + onsdag i en dos av 20 mg/m?/dos och sedan i en hégre dos intramuskulart pa
fredagen 50 mg/m? /dos.

Den hégre dosen 50 mg/m?/dos ges inte intravendst d& den ger mer biverkningar och patienten riskerar att f& mer
illamaende och krakningar.

Ordination fér behandling av eventuell svar allergisk reaktion/anafylaxi (Tavegyl/Desloratadin, Solu-Cortef och Adrenalin)
ska finnas tillganglig.

Ovrig information

Im administrering: Féretagets rekommendation ir att ge max 2 ml/im inj stille fér barn > 0,5 m? och max 1 ml fér barn
< 0,5 m2. Ar dosen stérre rekommenderas flera injektionsstallen. Vid kontakt med foéretaget s& hanvisar de till nationell
praxis.

Vardhandbokens rekommendation ar att ge max 1 ml/ im inj stélle fér nyfédda, max 3 ml fér barn och max 5 ml fér vuxna.

Iv administrering: D3 blandbarhetsstudier saknas far Enrylaze inte blandas med andra lakemedel, utan endast med NaCl.
Detta enligt rekommendation fran foretaget.

Biverkningar
Krisantaspas
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Blodtryck Akutberedskap
Puls
Hypersensitivitetsreaktion vanligt, oftast grad 1-2, anafylaxi ovanligt.
Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer

Koagulationsrubbningar férekommer, kan bli allvarliga. Bade trombos och blddningsbenigenhet. Okad risk for
koagulationsrubbning kan finnas vid samtidig kortisonbehandling, se FASS, interaktioner.
Anemi, trombocytopeni och myelosuppression omnamns, men osakerhet om kombinationssubstans som orsak.

CNS paverkan Biverkningskontroll
Cerebral trombos (inklusive hjarninfarkt och sinustrombos) har rapporterats pga koagulationsrubbning.

Encefalopati, forvirring, hallucinationer forekommer. Krampanfall och yrsel har rapporterats. Fallrapport om
reversibelt posteriort leukoencefalopati (PRES).

Levertoxicitet ) Leverfunktion _ . : ) i}
Forhojda levervarden mycket vanligt, rapporter om allvarlig leverpdverkan finns. Kontroll av levervarden fére och

under behandling.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll
Akut pankreatit vanligt, kan bli allvarlig, enstaka dédsfall rapporterade. Omnamns dven enstaka rapporter om sen

debut, dvs efter behandlingens avslut.

Illam&ende, krékning och viktnedgang vanligt och diarré, buksmarta forekommer enligt tabell, men osdkerhet om
kombinationssubstans som orsak.
Endokrinologi Biverkningskontroll
Elektrolyter
Hyperglykemi vanligt, behandlingsbehov med insulin férekommer.

Hypertriglyceridemi, och pseudohyponatremi till foljd av detta, forekommer.

Risk forhojda ammoniumjon-nivaer, delvis forvantad behandlingseffekt. Kontroll ammoniumjon rekommenderas, i
synnerhet vid kraftigt illam3ende/biverkningar, kan krava 3tgard.

Fortsattning pd nasta sida
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Krisantaspas (Fortsattning)

Observandum Kontroll Stodjande behandling
Immunologisk reaktion Biverkningskontroll

Urtikaria forekommer, hudutslag, klada, eksematésa utslag forekommer.

Vid allergisk reaktion finns stor risk att antikroppsbildning skett. Enzymaktivitet kontrolleras vanligen regelbundet
under behandlingen, extra prov bor vanligen tas enligt sarskild instruktion vid misstanke om allergisk reaktion for
att undersoka eventuell inaktivering.

Extravasering

Gron
Ej vavnadsskadande (l3g eller minimal risk fér vdvnadsskada vid extravasering).

Interaktionsbendgen substans
Erwinia Asparaginas har substansnamnet Krisantaspas.

Administrering av Krisantaspas i kombination med eller omedelbart fére prednison kan ge 6kad toxicitet (kan 6ka
risken foér koagulationsrubbning).

Administrering av Krisantaspas samtidigt med eller omedelbart fére Vinkristin kan férknippas med 6kad toxicitet
och 6kad risk for anafylaxi.

Samtidig administrering av Krisantaspas och ldkemedel som paverkar leverfunktion kan ge 6kad risk for levertoxi-
citet.

Samtidig administrering av Imatinib med Krisantaspas kan ge 6kad risk for levertoxicitet, se FASS.

Interaktion med Metotrexat och Cytarabin kan férekomma, se FASS.

Krisantaspas
Observandum Kontroll Stodjande behandling
Akut infusionsreaktion/anafylaxi  Blodtryck Akutberedskap

Hypersensitivitetsreaktion vanligt, oftast ug?ad 1-2, anafylaxi ovanligt.

Hematologisk toxicitet Blodvarden Enligt lokala riktlinjer
Koagulationsrubbningar férekommer, kan bli allvarliga. B&de trombos och blédningsbenigenhet. Okad risk for
koagulationsrubbning kan finnas vid samtidig kortisonbehandling, se FASS, interaktioner.

Anemi, trombocytopeni och myelosuppression omnamns, men osdkerhet om kombinationssubstans som orsak.
CNS paverkan Biverkningskontroll
Cerebral trombos (inklusive hjarninfarkt och sinustrombos) har rapporterats pga koagulationsrubbning.

Encefalopati, forvirring, hallucinationer férekommer. Krampanfall och yrsel har rapporterats. Fallrapport om
reversibelt posteriort leukoencefalopati (PRES).

Levertoxicitet Leverfunktion ]
Forhojda levervarden mycket vanligt, rapporter om allvarlig leverpdverkan finns. Kontroll av levervarden fére och

under behandling.

Gastrointestinal paverkan Biverkningskontroll
Akut pankreatit vanligt, kan bli allvarlig, enstaka dédsfall rapporterade. Omnamns dven enstaka rapporter om sen

debut, dvs efter behandlingens avslut.

Illam3aende, krakning och viktnedgang vanligt och diarré, buksmarta férekommer enligt tabell, men osadkerhet om
kombinationssubstans som orsak.
Endokrinologi Biverkningskontroll
Elektrolyter
Hyperglykemi vanligt, behandlingsbehov med insulin forekommer.

Hypertriglyceridemi, och pseudohyponatremi till foljd av detta, férekommer.

Risk férhéjda ammoniumjon-nivaer, delvis férvantad behandlingseffekt. Kontroll ammoniumjon rekommenderas, i
synnerhet vid kraftigt illam&ende/biverkningar, kan krava &tgard.

Immunologisk reaktion Biverkningskontroll
Urtikaria forekommer, hudutslag, klada, eksematdsa utslag forekommer.

Vid allergisk reaktion finns stor risk att antikroppsbildning skett. Enzymaktivitet kontrolleras vanligen regelbundet
under behandlingen, extra prov bor vanligen tas enligt sarskild instruktion vid misstanke om allergisk reaktion for
att undersoka eventuell inaktivering.

Fortsattning pa nasta sida
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Krisantaspas (Fortsattning)
Observandum Kontroll Stodjande behandling

Interaktionsbendgen substans
Erwinia Asparaginas har substansnamnet Krisantaspas.

Administrering av Krisantaspas i kombination med eller omedelbart fére prednison kan ge 6kad toxicitet (kan 6ka
risken foér koagulationsrubbning).

Administrering av Krisantaspas samtidigt med eller omedelbart fére Vinkristin kan férknippas med okad toxicitet
och 6kad risk for anafylaxi.

Samtidig administrering av Krisantaspas och ldkemedel som paverkar leverfunktion kan ge 6kad risk for levertoxi-
citet.

Samtidig administrering av Imatinib med Krisantaspas kan ge 6kad risk for levertoxicitet, se FASS.

Interaktion med Metotrexat och Cytarabin kan férekomma, se FASS.

Referenser

ALL Together Protocol Guideline for Real-time therapeutic drug monitoring (TDM) of asparginase FINAL Version 3.1, 11
Jan 2026

Versionsforandringar

Version 1.0
Regimen faststélldes for diagnos: Akut lymfatisk leukemi (ALL), Akut lymfatisk leukemi (ALL)
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