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Zalmoxis
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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o oceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Zalmoxis. Objasnuje, jaky: dsobem agentura vyhodnotila tento

pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnut‘l'.d'?istraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskItﬁ\ praktické rady o tom, jak pfipravek Zalmoxis

pouzivat. @

Pokud jde o praktické informace o pouiiv@ fipravku Zalmoxis, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého I¢ Ci lékarnika.
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Co je Zalmoxis a k_,é@ se pouziva?
O

Zalmoxis je 1éCivy pii rz!ak pouzivany jako pfidatna Iécba u dospélych, ktefi prodélali transplantaci
hematopoetickych kmé&novych bunék (HSCT — transplantace bunék, ze kterych se mohou vyvinout
rzné typy krevnich bunék) od darcl s ¢aste¢nou shodou (tzv. haploidenticka transplantace). PFipravek
Zalmoxis se pouziva u pacientd, ktefi podstoupili haploidentickou HSCT z dlvodu zavazného nadoru
krve, jako jsou nékteré leukémie a lymfomy. Pfed transplantaci HSCT je pacientovi podana lécba

k odstranéni stavajicich bunék z kostni dfené véetné nadorovych bunék a imunitnich bunék. Pfipravek
Zalmoxis se podava s cilem obnovit imunitni systém pacienta po transplantaci.

Pfipravek Zalmoxis je druh Ié¢ivého pripravku pro moderni terapie oznacovany jako ,pfipravek pro
somatobunécnou terapii*. Jedna se o druh Iécivého pFipravku obsahujici buriky ¢i tkané, které byly
upraveny tak, aby je bylo mozné pouzit k 1é¢bé, diagndze nebo prevenci onemocnéni. Pfipravek
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Zalmoxis obsahuje T-lymfocyty (typ bilych krvinek), které byly geneticky modifikovany?. PFi vyrobé
pfipravku Zalmoxis se T-lymfocyty od darce HSCT oddéli od ostatnich bunék v transplantatu. Tyto T-
lymfocyty jsou poté geneticky upraveny zavedenim ,,sebevrazedného genu“.

JelikoZ je polet pacientd, ktefi podstupuji haploidentickou HSCT, nizky, jedna se o zfidka se vyskytujici
onemocnéni a pfipravek Zalmoxis byl dne 20. fijna 2003 oznacen jako lécivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni.

Jak se pripravek Zalmoxis pouziva?

Vydej pfipravku Zalmoxis je véazan na lékafsky predpis a je tfeba, aby Ié¢ba probihala pod dohledem
|ékaFe, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou nadord krve pomoci HSCT.

P¥ipravek Zalmoxis se pfipravuje k pouZiti u konkrétniho pacienta. Pfipravek se podava 21 az 49 dnl
po transplantaci pouze v pripadech, kdy transplantace nevedla k obnoveni imunitniho systému
pacienta, a v pripadé, Ze u pacienta nedoslo k rozvoji reakce stépu proti hostiteli (kdy transplantované
buriky napadaiji télo). ‘ Q

PFipravek Zalmoxis se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu ZO—GAminut jednou mésicné
po dobu az 4 mésicli, dokud cirkulujici T-lymfocyty nedosahnou urcité % . Davka pripravku
Zalmoxis zavisi na télesné hmotnosti pacienta. &

N\
Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci. KQQ

Jak pripravek Zalmoxis ptisobi? @Q\

Pokud se pripravek Zalmoxis podava po transplantacj, pemaha pacientovi vybudovat jeho imunitni
systém a tim ho chrani pted infekcemi. Nicméné ‘:ﬁﬂfocyty v pfipravku Zalmoxis mohou v nékterych
pripadech napadnout pacientovo télo, coz zpﬁx&u‘JS reakci Stépu proti hostiteli. T-lymfocyty

v pripravku Zalmoxis obsahuji sebevraiedm , ¢imz se stavaji citlivymi na lécivé pripravky
gancyklovir a valgancyklovir. Pokud se @clenta vyvine reakce Stépu proti hostiteli, poda se
gancyklovir nebo valgancyklovir, ktery iji T-lymfocyty se sebevrazednym genem, ¢imz dojde

k vyléceni onemocnéni a prevenci" m alsiho rozvoje.
'
Jaké pFinosy pi‘ipray@s;almoxis byly prokazany v pribéhu studii?

“\
Pripravek Zalmoxis byI&Jmén v hlavni studii zahrnujici 30 pacientd, ktefi podstoupili haploidentickou
HSCT z dGvodu zéva)mé‘no nadoru krve. V této studii nebyl pfipravek Zalmoxis porovnavan s jinou
Ié¢bou. Hlavnim méritkem ucinnosti byla obnova imunitniho systému stanovena na zakladé hladin T-
lymfocytl v krvi. U 77 % pacientd uZivajicich ptipravek Zalmoxis (23 z 30) doslo k obnoveni
imunitniho systému. Reakce $t&pu proti hostiteli se vyskytla u 10 pacientl, kterym byl posléze podan
gancyklovir nebo valgancyklovir, a to bud’ samostatné, nebo v kombinaci s jinymi [éCivymi pFipravky.
Véech 10 pacientl se z reakce $t&pu proti hostiteli zotavilo.

Data z hlavni studie byla rovnéz kombinovana s daty z druhé probihajici studie a mira preziti

u 37 pacientl lé¢enych pripravkem Zalmoxis (23 z hlavni studie a 14 z probihajici studie) byla
porovnana s mirou preziti z databaze 140 pacientd, kteFi v minulosti prodélali haploidentickou HSCT.
Procento prezivsich pacientl po jednom roce dosahovalo 51 % ve skupiné uzivajici pfipravek Zalmoxis
ve srovnani s 34-40 % ve skuping, ktera pfipravkem Zalmoxis nebyla [éCena.

1 Allogenni T-lymfocyty jsou geneticky modifikovany retrovirovym vektorem, ktery kéduje zkracenou formu receptoru pro
humanni nervovy rdstovy faktor s nizkou afinitou (ALNGFR) a thymidinkindzu viru herpes simplex I (HSV-TK Mut2).
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zalmoxis?

Nej¢ast&jsim nezadoucim G&inkem pripravku Zalmoxis (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je akutni reakce &t&pu proti hostiteli (pFicemZ stav se rozviji ptiblizné b&hem 100 dnd po
transplantaci). PFi pouZiti pFipravku Zalmoxis mdZe byt tato reakce Ié¢ena gancyklovirem nebo
valgancyklovirem.

P¥ipravek Zalmoxis se nesmi pouZivat u pacientl, u nichz do$lo k obnoveni imunitniho systému.
RovnéZ se nesmi pouzivat u pacientd, u kterych jiz doslo k rozvoji reakce &té&pu proti hostiteli
vyzadujicimu lécbu.

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G&ink( hlddenych v souvislosti s pfipravkem Zalmoxis je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zalmoxis schvalen?

Bylo prokazano, ze pripravek Zalmoxis pomaha obnovit imunitni systém paC|en ktefi podstoupili
haploidentickou HSCT z ddivodu zévazného nadoru krve. Tito pacienti maji o % € moznosti léCby a
Spatnou progndzu. Profil bezpecnosti pfipravku Zalmoxis se povazuje za pfi Iny. Hlavnim rizikem je
reakce Stépu proti hostiteli, jiz 1ze Uspésné |écit gancyklovirem nebo vaﬂépcyklovirem, které zabijeji T-
lymfocyty v pFipravku Zalmoxis.

Ackoli jsou k urceni rozsahu prinosu zapotrebi dalsi data, Vybo ury pro lécivé pripravky pro
humanni pouziti (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Zalmox{ fevysuji jeho rizika, a proto
doporucil, aby byl schvélen k pouziti v EU.

Pfipravku Zalmoxis bylo udéleno ,podminéné schval namena to, Zze se oCekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku pozadované od vyrob éﬁ‘opska agentura pro |éCivé pripravky kazdorocné
vyhodnoti jakékoli nové informace a tento sou de podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Za@%ms nebyly dosud piedlozeny?

JelikoZ bylo pFipravku Zalmoxis u éQ podmlnene schvaleni, spolecnost, ktera pripravek Zalmoxis
dodava na trh, predlozi vysleqky%) ihajici studie u pacientl s vysoce rizikovou akutni leukémii. Tato
studie porovna haploidentick SCT s naslednou lé¢bou pripravkem Zalmoxis, haploidentickou HSCT
obsahujici T-lymfocyty s ‘%L nou lé¢bou cyklofosfamidem (léCivy pripravek k prevenci reakce Stépu
proti hostiteli) a haploi<‘@ ckou HSCT bez T-lymfocytd.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zalmoxis?

Spolecnost, ktera pripravek Zalmoxis dodava na trh, poskytne vzdélavaci materidly pro zdravotnické
pracovniky s podrobnymi informacemi o rizicich, vCetné reakce Stépu proti hostiteli, a o spravném
pouzivani tohoto pfipravku. Spolecnost bude také prostfednictvim registru shromazdovat Udaje od
véech pacientl Ié&enych pripravkem Zalmoxis a sledovat jejich pokrok v 1é¢bé s ohledem na zkoumani
dlouhodobé bezpecnosti a Ucinnosti IéCivého pfipravku.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Zalmoxis, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Zalmoxis

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zalmoxis je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |é¢bé pfipravkem Zalmoxis naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Zalmoxis vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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