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CHMP godkender gennemgang, hvor der ikke blev‘po
nogen forbindelse mellem en virusvektor i Zynte

blodkraeft @)
N

Den 22. juli 2021 godkendte EMA's Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CH resultaterne af en
gennemgang, hvori det blev konkluderet, at der ingen beviser er for teglo forarsager en form
for blodkreeft kendt som akut myeloid leukaemi (AML).

Zynteglo, en genterapi for blodsygdommen beta-thalassaemi, n virusvektor (eller et
modificeret virus) til at indseette et fungerende gen i pat|e celler.

Gennemgangen omfattede to tilfeelde af AML hos pati var behandlet med et
forsggslaegemiddel, bb1111, i et klinisk forsgg veo\ seglcelleanaemi. Selvom der ikke har veeret
indberetninger om AML i forbindelse med Zynteglo, bruger begge laegemidler den samme virusvektor,
og der var bekymring for, at vektoren kunne v@nvolveret i udviklingen af kraeftformen (insertionel
onkogenese). %

Ved gennemgangen foretaget af EMA%%hedsudvalg (PRAC) med stgtte fra eksperter fra Udvalget
for Avancerede Terapier (CAT) var &onklusionen, at virusvektoren naeppe var arsagen. Hos den ene af
patienterne fandtes virusvektor i kreeftcellerne, og hos den anden var den lokaliseret et sted
(VAMP4), der ikke synes atﬁ:e olveret i kraeftudvikling.

Efter at have gennem okumentationen stod det klart, at en mere sandsynlig forklaring p& AML-
tilfaeldene var en ko erende behandling, som patienterne fik for at fjerne knoglemarvsceller, og
den hgjere risiko % kraeft hos personer med seglcelleanaemi.

Patienteri b I| g med Zynteglo for beta-thalassaemi har ogsa behov for konditionerende

rense deres knoglemarvsceller, fgr de far Zynteglo. Sundhedspersoner bgr derfor
ifformere patienter, der far Zynteglo, om den ggede risiko for blodkrzeft fra leegemidler,
s i konditionerende behandlinger.

vedtog en ajourfgring af anbefalinger for overvagning af patienter. Sundhedspersoner bgr nu
Vtrollere deres patienter for tegn pa blodkraeft mindst én gang arligt i 15 ar.!

CHMP konkluderede, at fordelene ved Zynteglo fortsat overstiger risiciene. EMA vil, som for alle
laegemidler, overvdge eventuelle nye oplysninger om dets sikkerhed og ajourfgre rddene til patienter

og sundhedspersoner, ndr det er ngdvendigt.

1 Den foregdende anbefaling var, at sundhedspersoner én gang &rligt skulle kontrollere tegn pd kreeft.
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Information til patienter

e Ved en gennemgang foretaget af EMA er der ikke fundet beviser for, at virusvektoren i Zynteglo
fordrsager en form for blodkreeft kaldet akut myeloid leukaemi (AML).

e Zynteglo vil blive anvendt som hidtil. Din sundhedsperson kan dog indkalde dig til kraeftscreening
mere end én gang arligt.

e Spgrg din sundhedsperson, hvis der er mere, du vil vide om behandlingen. \

Information til sundhedspersoner @

e Det er ved EMA's gennemgang konkluderet, at der ikke er dokumentation for, at virusve

Zynteglo fordrsager AML. ’\

e To patienter, som fik samme virusvektor i et andet laegemiddel, havde AML, meng mere
plausible forklaringer pa dette end insertionel onkogenese, herunder den kond& nde
behandling, patienterne fik, og den hgjere risiko for haematologisk kraeft hog p ner med

seglcelleanzemi. @

e Sundhedspersoner bgr udtrykkeligt informere patienter, der far Zy@o, om den ggede risiko for
blodkreeft fra laegemidler, der anvendes i konditionerende behandli

kreeftscreening og sendret kravet fra én gang arligt til mi én gang arligt.

&

v

« Sundhedspersoner bgr fortsat overvage patienterne for kraeﬁ.@’\ har opdateret sin anbefaling om

Yderligere oplysninger om laegemidle @

Zynteglo er en éngangsbehandling fo?\ dommen beta-thalassaemi hos patienter over 12 ar, som
r

kraever regelmaessige blodtransfusﬁi .

For at fremstille Zynteglo aendr@ celler, der tages fra patientens blod, ved hjzelp af et virus, der
overfgrer fungerende kopie%)e aglobin-genet til cellerne. Nar disse modificerede celler gives tilbage
til patienten, transpo er@ ia blodbanen til knoglemarven, hvor de begynder at fremstille sunde,
rgde blodlegemer, d cerer betaglobin. Virkningen af Zynteglo forventes at vare resten af
patientens liv. ¢

Zynteglo fik e get markedsfgringstilladelse i maj 2019. Den betingede godkendelse betyder, at
der er errm' er pa vej om laegemidlet, som virksomheden vil fremlaegge. EMA gennemgar
y information, der bliver tilgeengelig.

regelmQ
Y@e oplysninger om proceduren

Vnnemgangen af Zynteglo blev indledt den 18. februar 2021 pa anmodning fra Europa-Kommissionen
medfgr af artikel 20 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Gennemgangen blev fgrst foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervdgning
(PRAC), som har ansvar for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker.
PRAC arbejdede taet sammen med eksperter fra Udvalget for Avancerede Terapier (CAT).
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PRAC's anbefalinger blev overgivet til CAT, som vedtog et udkast til udtalelse den 16. juli 2021 i
overensstemmelse med PRAC's anbefalinger, og efterfglgende til Udvalget for Leegemidler til
Mennesker (CHMP), som er ansvarligt for spgrgsmal vedrgrende leegemidler til mennesker. Den 22. juli
2021 vedtog CHMP agenturets endelige udtalelse under hensyntagen til udkastet til udtalelse fra CAT.
CHMP's udtalelse blev fremsendet til Europa-Kommissionen, som traf en endelig juridisk bindende
afggrelse med gyldighed i alle EU's medlemsstater den 16. september 2021.
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