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Products Affected
Rylaze intramuscular solution 

Listed Indications
Acute Lymphoblastic Leukemia (ALL) or Lymphoblastic Lymphoma (LBL)

Acute Lymphoblastic Leukemia (ALL) or Lymphoblastic Lymphoma (LBL)
Does the member meet all of the following criteria?
Criteria #1 The member has a diagnosis of acute lymphoblastic leukemia (ALL) or Lymphoblastic lymphoma (LBL)
Criteria #2 The member has documented, Grade 2 ‐ 4 hypersensitivity (based on Common

Terminology Toxicity Criteria) as a result of prior treatment with Oncaspar (pegaspargase)
Criteria #3 The member is using Rylaze (asparaginase Erwinia chrysanthemi‐rywn) as a component of a multi‐

agent chemotherapeutic regimen
Does the member have any of the following exclusions? If yes, approval may not be appropriate.
NOTE: Experimental/Investigational Use – Indications not supported by CMS recognized compendia or acceptable peer reviewed literature.
Exclusion #1 Members with a history of serious pancreatitis with prior asparaginase based therapy
Exclusion #2 Members with a history of serious thrombosis with prior asparaginase based therapy
Exclusion #3 Members with a history of serious hemorrhagic events with prior asparaginase based therapy
Exclusion #4 Members that have experienced disease progression while on asparaginase based therapy
Approval Duration
Initial Rylaze (asparaginase Erwinia chrysanthemi‐rywn) will be approved in six month durations or as determined

through clinical review.
Back to top

Background
This is a prior authorization policy about Rylaze (asparaginase Erwinia chrysanthemi‐recombinant‐rywn)
 
Warnings and Precautions:

Hypersensitivity: Monitor for signs or symptoms. Discontinue RYLAZE for serious reaction.
Pancreatitis: Monitor for symptoms. Discontinue if pancreatitis occurs.
Thrombosis: Discontinue RYLAZE for severe or life‐threatening thrombosis. Provide anticoagulation therapy as indicated.
Hemorrhage: Discontinue RYLAZE for severe or life‐threatening hemorrhage.
Hepatotoxicity: Discontinue RYLAZE for grade 4 increases of bilirubin.

 
Most common adverse reactions (incidence > 20%) are abnormal liver test, nausea, musculoskeletal pain, fatigue, infection, headache, pyrexia,
drug hypersensitivity, febrile neutropenia, decreased appetite, stomatitis, bleeding, and hyperglycemia.

http://apps.humana.com/tad/tad_new/home.aspx


Rylaze (asparaginase Erwinia chrysanthemi recombinant‐rywn) catalyzes the deamidation of asparagine to aspartic acid and ammonia, resulting in
a reduction in circulating levels of asparagine.  The mechanism of action of Rylaze (asparaginase Erwinia chrysanthemi recombinant‐rywn) is
thought to be based on the inability of leukemic cells to synthesize asparagine due to lack of asparagine synthetase activity, resulting in cytotoxicity
specific for leukemic cells that depend on an exogenous source of the amino acid asparagine for their protein metabolism and survival.
 
Rylaze (asparaginase Erwinia chrysanthemi recombinant‐rywn) is an asparagine‐specific enzyme indicated as a component of a multi‐agent
chemotherapeutic regimen for the treatment of patients with acute lymphoblastic leukemia (ALL) or Lymphoblastic Lymphoma (LBL) who have
developed hypersensitivity to E. coli‐derived asparaginase.
 
Asparaginase Erwinia chrysanthemi recombinant‐rywn is available as Rylaze in 10 mg/ 0.5 mL vials.

Provider Claim Codes
For medically billed requests, please visit www.humana.com/PAL. Select applicable Preauthorization and Notification List(s) for medical and
procedural coding information.

Medical Terms
Rylaze; asparaginase Erwinia chrysanthemi recombinant‐rywn; ALL; Acute Lymphoblastic Leukemia; LBL; Lymphoblastic Lymphoma; intramuscular;
pharmacy
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Disclaimer State and federal law, as well as contract language, including definitions and specific inclusions/exclusions, take precedence
over clinical policy and must be considered first in determining eligibility for coverage. Coverage may also differ for our
Medicare and/or Medicaid members based on any applicable Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS) coverage
statements including National Coverage Determinations (NCD), Local Medical Review Policies (LMRP) and/or Local Coverage
Determinations. See the CMS website at http://www.cms.hhs.gov/. The member's health plan benefits in effect on the date
services are rendered must be used. Clinical policy is not intended to pre‐empt the judgment of the reviewing medical
director or dictate to health care providers how to practice medicine. Health care providers are expected to exercise their
medical judgment in rendering appropriate care. Clinical technology is constantly evolving, and we reserve the right to review
and update this policy periodically.  No part of this publication may be reproduced, stored in a retrieval system or
transmitted, in any shape or form or by any means, electronic, mechanical, photocopying or otherwise without permission
from Humana.
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