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Enjaymo (sutimlimab)
Prezentare generala a Enjaymo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Enjaymo si pentru ce se utilizeaza?

Enjaymo este un medicament pentru tratarea anemiei hemolitice (descompunerea in exces a globulelor
rosii) la adultii cu boala aglutininelor la rece (BAR).

BAR este o boala rara a sangelui, in care sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului) recunoaste globulele rosii ca fiind strdine si le ataca. Acest lucru cauzeaza aglutinarea
(agregarea) si hemoliza (perturbarea) globulelor rosii, ceea ce duce la un numar scazut de globule rosii
si la niveluri scazute de hemoglobina.

Anemia hemolitica este rara, iar Enjaymo a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat
in boli rare) la 17 februarie 2016. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate
orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161609.

Enjaymo contine substanta activa sutimlimab.

Cum se utilizeaza Enjaymo?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie
supravegheat de un medic cu experienta in abordarea terapeutica a pacientilor cu BAR. Pentru

a reduce riscul de infectii, inainte de tratament, pacientilor trebuie sa li se fi administrat anumite
vaccinuri.

Enjaymo se administreaza in perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de 1 ord sau 2 ore.
Exista doua niveluri de doza recomandate in functie de greutatea pacientului. Tratamentul se
administreaza o data pe saptamana in primele 2 saptamani, apoi o data la 2 saptamani. Pacientii
trebuie urmariti in timpul si dupa administrarea perfuziei pentru anumite reactii adverse legate de
perfuzie. Daca pacientul are anumite reactii adverse, tratamentul trebuie oprit temporar sau
permanent.

Enjaymo se administreaza pacientilor cel putin trei luni intr-o unitate medicald. Daca perfuzia este bine
toleratd in aceastd perioadd, medicul poate avea in vedere administrarea perfuziei la domiciliu.
Perfuzia la domiciliu este administrata de un cadru medical.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Enjaymo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Enjaymo?

Substanta activa din Enjaymo, sutimlimabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care se
leaga de o proteina a sistemului imunitar, Cl1s, care este implicata in atacarea globulelor rosii de la
pacientii cu BAR. Legandu-se de C1s, medicamentul impiedica sistemul imunitar sa atace globulele
rosii, reducand descompunerea globulelor rosii si ameliorand simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Enjaymo pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Enjaymo imbunatateste anemia hemolitica in doua studii principale care au cuprins
in total 66 de adulti cu BAR care aveau anemie hemoliticd moderata pana la severa.

In primul studiu s-a administrat Enjaymo sau placebo (un preparat inactiv) la pacienti care nu ficuser3
recent o transfuzie de sdnge. Dupa 26 de saptamani de tratament, raspunsesera la tratament
aproximativ 73 % (16 din 22) din pacientii carora li s-a administrat Enjaymo, fata de 15 % (3 din 20)
din cei carora li s-a administrat placebo, raspunsul fiind masurat prin cresterea concentratiei de
hemoglobina cu cel putin 1,5 g/dl, fara transfuzie de sange si fara tratament pentru BAR.

Al doilea studiu a cuprins pacienti cu BAR care facusera recent o transfuzie de sange si care primisera
Enjaymo 26 de saptamani. Medicamentul nu a fost comparat cu alt tratament. Studiul a constatat ca

54 % (13 din 24) din pacienti au raspuns la tratament, raspunsul fiind masurat fie printr-o crestere

a nivelului hemoglobinei de cel putin 2 g/dl, fie prin atingerea unui nivel al hemoglobinei de cel putin

12 g/dl, fara transfuzie de sange si fara tratament pentru BAR.

In ambele studii, rdspunsul la tratament s-a mentinut pe toatd perioada tratamentului, dar s-a
diminuat rapid dupa incheierea tratamentului.

Alte masuri au demonstrat, de asemenea, reducerea distrugerii globulelor rosii din sange si
imbunatatirea calitatii vietii in asociere cu Enjaymo.

Care sunt riscurile asociate cu Enjaymo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Enjaymo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de cap, tensiune arteriala mare, infectii ale cailor urinare (infectii ale structurilor care
transporta urina), infectii ale cdilor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), rinofaringita
(inflamatia nasului si gatului), greata, dureri abdominale, reactii legate de perfuzie si cianoza
(invinetirea mainilor si picioarelor la frig si la stres).

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Enjaymo, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Enjaymo in UE?

S-a demonstrat ca Enjaymo imbunatateste anemia hemolitica la pacientii cu BAR marind valorile
hemoglobinei. Intrucat reactiile adverse sunt considerate gestionabile, Agentia Europeand pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Enjaymo 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 Enjaymo?

Compania care comercializeaza Enjaymo va furniza medicilor care prescriu medicamentul si pacientilor
informatii privind necesitatea vaccinarii inainte de inceperea tratamentului si privind riscul de infectii
grave, inclusiv informatii privind recunoasterea semnelor si simptomelor de infectii.
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In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Enjaymo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Enjaymo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Enjaymo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Enjaymo

Informatii suplimentare cu privire la Enjaymo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enjaymo
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