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Inimravimite komitee kiitis heaks Iabivaatamise tuI@},
et Zynteglo viirusvektori ja verevahi seos puudu

22. juulil 2021 kiitis EMA inimravimite komitee heaks lIdbivaatamise tulem e reldati, et
puuduvad tdendid, et Zynteglo pohjustab verevahki dgedat mieloidleu
kse rusvektorlt

Verehaiguse beetatalasseemia geeniteraapiaravimis Zynteglo kasutata
(modifitseeritud viirust), mis sisestab toimiva geeni patsiendi vere esse.

Labivaatamine kasitles kaht dgeda mueloidleukeemia juhtu salguse kliinilises uuringus
patsientidel, keda raviti uuritava ravimiga bb1111. Kuigi ej o atud Zyntegloga seotud dgeda
mieloidleukeemia juhtudest, kasutavad mdlemad ravém viirusvektorit ja arvati, et vektor voib
olla seotud vahi tekkega (insertsiooniline onkogene

Labivaatamise korraldas EMA ravimiohutuse nsﬁ( komitee uudsete ravimite komitee
ekspertide toetusel ja selles leiti, et viirus‘vﬁ ORei endoliselt pdhjus. Uhel patsiendil puudus
viirusvektor vahirakkudes ja teisel oli see koh VAMP4), mis ei ndi osalevat vahi tekkes.

Parast koigi toendite uurimist oli selgeiiet da miueloidleukeemia juhtude usutavamad selgitused olid
muu hulgas ettevalmistav ravi, mida‘patsiendid said luulidi rakkude eemaldamiseks, ning suurem

verevahi risk swprakkhmguse@,lentldel

Zyntegloga ravitavad bee emiaga patsiendid vajavad enne Zynteglo manustamist samuti
ettevalmistavat raviget ee da luulidirakud. Tervishoiutodtajad peavad seepdrast selgelt teatama
Zynteglot saavateIQX'entidele, et neil on suurem verevahi risk ettevalmistavas ravis kasutatavate
ravimite tSttu. \

Inimravimife i
peavad @n

jooks

noustus patsientide jalgimise soovituste ajakohastamisega. Tervishoiutdotajad
rollima patsiente verevdhi nahtude suhtes vahemalt Uiks kord aastas 15 aasta

%e komitee jareldas, et Zynteglo kasulikkus on endiselt suurem kui sellega kaasnevad riskid.
gu Koigi ravimite puhul, jélgib EMA k&iki uusi andmeid ravimi ohutuse kohta ning ajakohastab
vajaduse korral patsientide ja tervishoiutéotajate nduandeid.

I Eelmine soovitus oli, et tervishoiutéctajad kontrolliksid vahisimptomeid liks kord aastas.
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Patsientide teave

e EMA labivaatamisel ei leitud tdendeid, et Zynteglo viirusvektor pdhjustaks verevahki dgedat
mueloidleukeemiat (AML).

e Zyntelgo kasutamist jatkatakse nagu varem. Tervishoiutodtaja voib siiski kutsuda teid véhi
sOeluuringutele sagedamini kui kord aastas.

e Kui teil on ravi kohta kisimusi, pidage ndu oma tervishoiutéotajaga.

Tervishoiutootajate teave

e EMA labivaatamismenetluses jareldati, et puuduvad tdendid, et Zynteglo viirusvektor p@

dgedat mueloidleukeemiat.

e Kuigi kahel patsiendil, kes said teises ravimis sama viirusvektorit, esines dge mig
sellele olemas usutavamad selgitused kui insertsiooniline onkogenees, sealhuld
ravi patsientidel ja hematoloogilise vahi suurem risk sirprakkhaigusega pa :@

e Tervishoiutdodtajad peavad Zynteglot kasutavatele patsientidele sel

eukeemia, on
evalmistav

3 suuremast
verevahi riskist, mis tuleneb ettevalmistavas ravis kasutatavatest ra

e Tervishoiutddtajad peavad jatkama patsientide jalgimist vahi s%EMA on uuendanud oma
soovitust vahi sGeluuringute kohta, muutes ndude ,lks V@ noudeks ,vahemalt ks kord
aastas".

Ravimi lisateave *

Zynteglot kasutatakse verehaire beetatalasseemia thekordseks raviks vahemalt 12-aastastel
patsientidel, kes vajavad regulaarselfyverellekandeid.

sisestab rakkudesse beeta i geeni toimivaid koopiaid. Modifitseeritud rakud manustatakse samale
patsiendile tagasi jaied d vereringega luulidisse, mis hakkab moodustama beetaglobiini

Zynteglo valmistamisel eralda%patsiendi verest tlvirakud, mida modifitseeritakse viirusega, mis

tootvaid normaalseid Punaliblesid. Eeldatavasti plisib Zynteglo toime kogu patsiendi elu.

Zynteglo mudgi \tingimusliku heakskiidu alusel mais 2019. Tingimuslik mutgiluba tahendab, et
selle ravimbkofita Peab ettevote esitama veel andmeid. EMA vaatab uue teabe korrapéraselt labi.

Menetl@eave

teg 6 abivaatamist alustati 18. veebruaril 2021 Euroopa Komisjoni ndudel mé&aruse (EU)
2004 artikli 20 alusel.

Ravimiteabe vaatas kdigepealt labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav
ravimiohutuse riskihindamise komitee, kes tegi tihedat koost66d uudsete ravimite komitee
ekspertidega.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused saadeti uudsete ravimite komiteele, kes vottis
kooskdlas ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitustega 16. juulil 2021 vastu arvamuse kavandi,
ning seejarel inimravimite komiteele, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest. 22. juulil
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2021 vottis inimravimite komitee vastu ameti 16pliku arvamuse, vottes arvesse uudsete ravimite
komitee arvamuse kavandit. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi
16. septembril 2021 I6pliku diguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu
liikmesriikides.
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