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EPAR, sazetak za javnost

Zalmoxis
Alogene T-stanice genetski modificirane retrovirusnim vektokom koji kodira
skraceni oblik ljudskog receptora za faktor rasta zivaca n@ afiniteta

(ALNGFR) i timidin kinazu virusa herpes simplex tip V-TK Mut2).
Ovo je sazetak europskoga javnog izvjes¢a o ocjeni dokument o lijeku (EPAR) za lijek Zalmoxis.

Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek kako bi prepwu@njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
*
e o primjeni lijeka Zalmoxis

njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati praktién® PSSR <
Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Zalmoxis balesntei trebaju procitati u uputi o lijeku, odnosno
obratiti se svom lijeéniku ili ljekarniku. J%

*
Sto je Zalmoxis i za §to se @%tﬁ

Zalmoxis je lijek koji se primje Ju\Jbao pomocno lijeCenje u odraslih osoba nakon transplantacije
hematopoetskih matic¢nih st HSCT, transplantacija stanica koje se mogu razviti u razlicite tipove
krvnih stanica) od djelm odudarnog donora (tvz. haploidenti¢na transplantacija). Zalmoxis se
primjenjuje u bolesnx?( rgnutih haploidenti¢nom HSCT-u jer imaju ozbiljan rak krvi, kao $to je
leukemija ili limfom. BO¥snik prije podvrgavanja HSCT-u prima terapiju radi uklanjanja postojecih
stanica iz kostane srzi, ukljucujuci stanice raka i stanice imunoloskog sustava. Zalmoxis se primjenjuje
kako bi se obnovio bolesnikov imunoloski sustav nakon transplantacije.

Zalmoxis je vrsta lijeka za naprednu terapiju koji se naziva ,lijek za terapiju somatskim stanicama”.
Rijec je o vrsti lijeka koji sadrzi stanice ili tkiva koja su izmijenjena kako bi se mogla koristiti za
lijeCenje, dijagnostiku ili sprjeCavanje bolesti. Zalmoxis sadrzi genetski modificirane T-stanice (vrstu
bijelih krvnih stanica)®. U proizvodniji lijeka Zalmoxis T-stanice donora odvajaju se od ostalih
transplantiranih stanica. Nakon toga se te T-stanice genetski modificiraju kako bi ukljucivale ,gen
samoubojicu”.

! Alogene T-stanice genetski modificirane retrovirusnim vektorom koji kodira skraéeni oblik ljudskog receptora za faktor
rasta Zivaca niskog afiniteta (ALNGFR) i timidin kinazu virusa herpes simplex tip 1 (HSV-TK Mut2).
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Bududi da je broj bolesnika koji su podvrgnuti haploidenticnom HSCT-u nizak, lijek Zalmoxis se od 20.
listopada 2003. oznacuje kao lijek za lijeCenje rijetkih bolesti.

Kako se Zalmoxis koristi?

Lijek Zalmoxis izdaje se samo na lije¢nic¢ki recept, a lijeCenje mora biti pod nadzorom lije¢nika s
iskustvom u lijeCenju raka krvi HSCT-om.

Lijek Zalmoxis priprema se za primjenu u odredenog bolesnika. Primjenjuje se izmedu 21. i 49. dana
nakon transplantacije, ali samo ako ona vec nije dovela do obnove bolesnikova imunoloskog sustava i
ako bolesnik nije razvio reakciju presatka protiv primatelja (kada transplantirane stanice napadaju
tijelo).

Zalmoxis se primjenjuje kao intravenska infuzija (drip) u trajanju od 20 do 60 minuta svakoga mjeseca
do najviSe Cetiri puta sve dok cirkuliraju¢e T-stanice ne dosegnu odredenu razinu. Doza lijeka Zalmoxis
ovisi o tjelesnoj teZini bolesnika.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku. Q

Kako djeluje Zalmoxis? Q&

Kada se primjenjuje nakon transplantacije, Zalmoxis pomaze bol Qa da ojacaju imunoloski
sustav, ¢ime im pomaze u zastiti od upala. Medutim, T-stanice u Zalmoxis ponekad mogu
napasti bolesnikovo tijelo uzrokujuci reakciju presatka protiy pritfatelja. T-stanice iz lijeka Zalmoxis
imaju ,gen samoubojicu”, sto ih Cini osjetljivima na I|]ei<b¥éhnaklowr i valganciklovir. Ako bolesnik
razvije reakciju presatka protiv primatelja, za lijeCenj }e i i sprjecavanje njezina daljnjeg razvoja
upotrebljavaju se ganciklovir ili valganciklovir, kOjI su Ramijenjeni uniStavanju T-stanica s ,,genom

°.)

Koje su koristi lijeka Zalmoxis u&dene u ispitivanjima?
*

samoubojicom”.

Lijek Zalmoxis ispitivan je u okviru j@s glavnog ispitivanja koje je ukljucivalo 30 bolesnika koji su
bili podvrgnuti HSCT-u zbog ozbil§ aka krvi. U tom ispitivanju lijek Zalmoxis nije usporeden ni s
jednom drugom terapijom. %) jerilo djelotvornosti bila je obnova imunoloskog sustava mjerena
oboljelih koji su primali lijek Zalmoxis (23 od 30) doslo je do obnove
imunoloskog sustava. Re presatka protiv primatelja pojavila se u 10 bolesnika kojima je tada dan
ganciklovir i valgancikiovi o monoterapija ili ti lijekovi u kombinaciji s nekim drugim lijekovima. Svih

razinom T-stanica u krvi‘ U

10 bolesnika oporavilo se od reakcije presatka protiv primatelja.

Podaci iz glavnog ispitivanja takoder su kombinirani s podacima iz drugog ispitivanja koje je u tijeku te
je stopa prezivljenja 37 bolesnika lijeCenih lijekom Zalmoxis (23 iz glavnog ispitivanja i 14 iz ispitivanja
u tijeku) usporedena sa stopom prezivljenja iz baze podataka koja obuhvaca 140 bolesnika koji su u
proSlosti podvrgnuti HSCT-u. Stopa prezivljenja bolesnika koji su primili lijek Zalmoxis nakon godine
dana bila je 51 %, dok je u bolesnika koji ga nisu primili iznosila od 34 do 40 %.

Koji su rizici povezani s lijekom Zalmoxis?

Najcescéa nuspojava lijeka Zalmoxis (moZe se javiti u vise od 1 na 10 osoba) je reakcija presatka protiv
primatelja (u slucaju kada se bolest razvije unutar otprilike 100 dana od transplantacije). Pri primjeni
lijeka Zalmoxis ta se nuspojava moze lijeciti ganciklovirom ili valganciklovirom.
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Zalmoxis se ne smije primjenjivati u bolesnika ciji imunoloski sustav nije obnovljen. Ne smije se
primjenjivati niti u bolesnika koji su vec¢ razvili reakciju presatka protiv primatelja koja zahtijeva
lijecenje.

Potpuni popis svih ogranicenja i nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Zalmoxis potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Zalmoxis odobren?

Pokazalo se da lijek Zalmoxis pomaze u obnovi imunoloSkog sustava bolesnika podvrgnutih HSCT-u
zbog ozbiljnog raka krvi koji imaju ogranicene mogucnosti lijeCenja i loSu prognozu. Sigurnosni profil
lijeka Zalmoxis smatra se prihvatljivim. Glavni rizik predstavlja reakcija presatka protiv primatelja, no
ona se moze uspjesno lijeciti ganciklovirom ili valgancikolvirom, koji uniStavaju T-stanice iz lijeka
Zalmoxis.

lako je potrebno viSe podataka kako bi se odredio stupanj koristi, Odbor za lijekove za humanu
uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Zalmoxis nadmasujugs\njim povezane rizike
te je preporucio njegovo odobrenje za primjenu u Europskoj uniji. @

Za lijek Zalmoxis izdano je ,uvjetno odobrenje”. To znaci da se ocekuj Satni podaci o lijeku koje
va sve nove informacije

tvrtka mora dostaviti. Svake godine Europska agencija za lijekove pr
koje postanu dostupne te se ovaj saZzetak po potrebi aZurira. 6

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Zfl@)g?
*

Bududi da je za lijek Zalmoxis izdano uvjetno odobrenj ka koja ga stavlja u promet pruzit ¢e
rezultate ispitivanja bolesnika s visoko rizicnom akutn leukemijom koje je u tijeku. U ispitivanju ¢e
se usporediti haploidentican HSCT nakon kojeg I@i lijecenje lijekom Zalmoxis s haploidenti¢nim
HSCT-om koji sadrzi T-stanice nakon kojeg & '%Iijeéenje ciklofosfamidom (lijekom za sprecavanje
reakcije presatka protiv primatelja) i hapl I‘%énim HSCT-om bez T-stanica.

*

N\

Koje se mjere poduzimaj bi se osigurala sigurna i u¢inkovita
primjena lijeka Zalmoxi%

Tvrtka koja stavlja u prometli Zalmoxis pruzit ¢e edukativne materijale za zdravstvene radnike koji
sadrzavaju detaljne infd e o rizicima, ukljuCujudi reakciju presatka protiv primatelja, i o
ispravnom nacinu pritgje jeka. Tvrtka ¢e takoder putem registra prikupljati podatke od svih
bolesnika lijecenih lijekom Zalmoxis te ¢e pratiti njihov napredak nakon lijeCenja kako bi se proucila
dugorocna sigurnost i djelotvornost lijeka.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Zalmoxis nalaze se takoder u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Ostale informacije o lijeku Zalmoxis

Cjeloviti EPAR za lijek Zalmoxis nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom
Zalmoxis procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

Sazetak misljenja Odbora za lijekove za rijetke bolesti o lijeku Zalmoxis mozete nacdi na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002801/human_med_002016.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002801/human_med_002016.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000465.jsp&mid=WC0b01ac058001d12bhttp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Orphan_designation/2009/10/WC500006312.pdf
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