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éQué es crisantaspasa y para qué se utiliza?

Enrylaze® es el nombre comercial de un medicamento que contiene el principio activo
crisantaspasa. El titular de la autorizacion de comercializacion en la Unidn Europea es Jazz
Pharmaceuticals Ireland Limited. En Espafia, el laboratorio ofertante es Jazz Pharmaceuticals
Iberia S.L.

Se trata de un medicamento contra el cancer que se utiliza en adultos y nifios a partir de un
mes de edad para tratar la leucemia linfoblastica aguda (LLA) y el linfoma linfoblastico (LLB),
que son canceres de un tipo de globulos blancos llamados linfoblastos. Se utiliza en
combinacién con otros medicamentos en pacientes que han desarrollado hipersensibilidad
(reacciones alérgicas) o inactivacion silente a la asparaginasa derivada de E. coli, otro
medicamento contra el cancer. “Inactivacion silente” se refiere al desarrollo de anticuerpos
(proteinas) que reducen la eficacia de la asparaginasa sin que se produzcan sintomas
aparentes de alergia.

Enrylaze® se administra mediante perfusion intravenosa (goteo) o mediante una inyeccion en
un musculo, bien cada dos dias o tres veces por semana. La dosis depende de la superficie
corporal del paciente y de la frecuencia de administracién.

Para reducir el riesgo de reacciones relacionadas con la perfusion, los pacientes pueden recibir
otros medicamentos antes del tratamiento.

éComo funciona crisantaspasa?

El principio activo de Enrylaze®, crisantaspasa, es una enzima (proteina) que actla
descomponiendo el aminoacido asparagina y reduciendo sus niveles en sangre. Las células
cancerosas necesitan este aminoacido para crecer y multiplicarse, de manera que su descenso
en la sangre hace que estas células mueran. Las células normales, por el contrario, pueden
producir su propia asparagina y resultan menos afectadas por el medicamento.

Informacion basica sobre la autorizacion

Enrylaze® ha sido autorizado mediante procedimiento centralizado, es decir, su aprobacion ha
sido concedida por la Comisién Europea y es valida en todos los paises de la Unién Europea,
tras la opinién favorable del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), que decidié que sus beneficios son mayores que sus riesgos
y recomendd autorizar su uso en la UEL.

! Puede consultar la informacién en el siguiente enlace:
https://www.ema.europa.eu/es/documents/overview/enrylaze-epar-medicine-overview _es.pdf



https://www.ema.europa.eu/es/documents/overview/enrylaze-epar-medicine-overview_es.pdf

Conclusiones de la evaluacion comparada de Enrylaze®

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha publicado el informe de
posicionamiento terapéutico de Enrylaze®2.

Este representa una opcion terapéutica para el tratamiento de la LLA y el LLB en pacientes
adultos y pediatricos (a partir de 1 mes) que han desarrollado hipersensibilidad o inactivacién
silente a la asparaginasa derivada de E. coli.

Su autorizacion se fundamenta en los resultados procedentes de un estudio en el que
participaron adultos y nifios con LLA o LLB que habian desarrollado hipersensibilidad o
inactivacion silente tras el uso de asparaginasa derivada de E. coli. En el estudio no se comparo
Enrylaze® con otros medicamentos ni con un placebo (un tratamiento ficticio).

En este estudio, el 90 % (44 de 49) de los pacientes a los que se administré Enrylaze® en
inyeccion alcanzaron niveles minimos de actividad de la asparaginasa sérica (NSAA) = 0,1
U/ml (una medida correspondiente a la disminuciéon completa de la asparagina en sangre) 72
horas después de recibir un primer ciclo de tratamiento; el 96 % (47 de 49) alcanzaron niveles
de NSAA = 0,1 U/ml al cabo de 48 horas.

En los pacientes que recibieron Enrylaze® en perfusion, el 40 % (20 de 50) alcanzaron niveles
de NSAA = 0,1 U/ml 72 horas después de recibir un primer ciclo de tratamiento; el 90 % (53
de 59) alcanzaron niveles de NSAA > 0,1 U/ml al cabo de 48 horas.

Los efectos adversos mas frecuentes de Enrylaze® (pueden afectar a mas de 1 de cada 10
pacientes) son anemia (niveles bajos de gldbulos rojos), vomitos, trombocitopenia (niveles
bajos de plaquetas, los componentes que ayudan a la coagulacion de la sangre), neutropenia
(bajos niveles de neutroéfilos, un tipo de gldbulo blanco), nauseas, neutropenia febril (niveles
bajos de neutrdéfilos con fiebre), fatiga, pirexia (fiebre), pérdida de apetito, aumento de los
niveles sanguineos de unas enzimas hepaticas llamadas transaminasas, dolor abdominal (de
tripa), disminucion de los niveles de glébulos blancos, dolor de cabeza, diarrea y disminucion
de los niveles de linfocitos (un tipo de glébulo blanco).

Los efectos adversos graves mas frecuentes son neutropenia febril, pirexia, vémitos, sepsis
(infeccion de la sangre), hipersensibilidad a la asparaginasa, nauseas y pancreatitis
(inflamacidn del pancreas).

Enrylaze® no debe utilizarse en pacientes con pancreatitis grave. Tampoco debe administrarse
a pacientes que hayan tenido alguna vez pancreatitis grave, hemorragias o coagulos
sanguineos tras el tratamiento con asparaginasa.

La lista completa de efectos adversos se puede consultar en el prospecto.

Decision de la Comision Interministerial de Precios de Ilos
Medicamentos

La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesion de 17 de junio de
2026, acord6 proponer a la Direccidn General de Cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia la inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS de este medicamento y su
financiacion como un parte de un régimen quimioterapico multiagente para el tratamiento de
la LLA y el LLB en pacientes adultos y pediatricos (a partir de 1 mes) que han desarrollado
hipersensibilidad o inactivacién silente a la asparaginasa derivada de E. coli.

2La dltima versién de 19 de mayo de 2025 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/IPT-366-Enrylaze-

crisantaspasa.pdf



https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/IPT-366-Enrylaze-crisantaspasa.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2025/IPT-366-Enrylaze-crisantaspasa.pdf

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de
financiacion especiales

Su financiacién se limita a la poblacion descrita en el apartado anterior.
Mas informacion

La situacién de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador
BIFIMED, accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cddigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestidn en el apartado “Mas informacion” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la
financiacion, entre otros.



https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

