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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zalmoxis
Alogeninés T lgstelés, genetiskai modifikuotos retroviruso vekgoriumi,
koduojanciu Zmogaus mazo giminingumo nervy augimo riaus
receptoriaus (ALNGFR) sutrumpintg formag ir herpex si@s ex | viruso timidino
kinaze (HSV-TK Mut2) QQ

N\

Sis dokumentas yra Zalmoxis Europos vieso vertinimo p \o (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti éﬂ prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo

vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta p& és informacijos apie tai, kaip vartoti Zalmoxis.

Praktinés informacijos apie Zalmoxis vartojim%qacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j

savo gydytojq ar vaistininka.
\}O
S

Kas yra Zalmoxis ir kam e%‘.?/artojamas?
<

Zalmoxis — tai vaistas, kuri ip papildoma gydymo priemoné skiriamas suaugusiesiems, kuriems
atlikta hematopoetiniy, niniy, lasteliy transplantacija (HKLT, persodintos lgstelés, is kuriy gali
iSsivystyti jvairiy rasi ujo lastelés), paémus lgsteles is donoro, kurio audiniai i$ dalies atitinka
paciento audinius (persodintas vadinamasis haploidentiSkas transplantatas). Zalmoxis skiriamas
pacientams, kuriems atlikta haploidentisky HKLT todél, kad jie serga sunkiomis vézinémis kraujo
ligomis, kaip antai tam tikry formy leukemija ir limfoma. Pries atliekant HKLT, pacientui suleidZziama
vaisto, kuris i$ kauly Ciulpy pasalina esamas lasteles, jskaitant vézines ir imunines lgsteles. Zalmoxis
skiriamas paciento imuninei sistemai atkurti po transplantacijos.

Zalmoxis yra pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis somatiniy lgsteliy terapijos vaistas. Tai
vaistai, kuriy sudétyje yra manipuliuoty lgsteliy arba audiniy, kuriuos galima naudoti ligai gydyti arba
jos diagnozei arba profilaktikai. Zalmoxis sudétyje yra T Igsteliy (tam tikry baltujy kraujo Igsteliy),
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kurios yra genetigkai modifikuotos®. RuoSiant Zalmoxis, HKLT donoro T Igstelés atskiriamos nuo likusiy
transplantate esanciy lasteliy. Véliau Sios T lastelés genetiskai modifikuojamos, | jas jterpiant
vadinamajj suicidinj gena.

Kadangi pacienty, kuriems persodinamos haploidentiSkos hemopoetinés kamieninés Iastelés, néra
daug, 2003 m. spalio 20 d Zalmoxis buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai.

Kaip vartoti Zalmoxis?
Zalmoxis galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas taikomas prizilirint gydytojui, turin¢iam veéZiniy,
kraujo ligy gydymo atliekant HKLT patirties.

Zalmoxis ruosiamas naudojimui konkreciam pacientui. Jo suleidziama 21-49-3 dieng po
transplantacijos, bet tik jeigu transplantatas dar neatklré paciento imuninés sistemos ir pacientui
neissivysteé transplantato pries Seimininkg liga (kai persodintos Igstelés ,atakuoja®™ paciento

organizma). %)

Zalmoxis sulasinamas | veng atliekant 20—60 minuciy trukmeés infuzijg; procéﬂra kartojama kas
menes;j iki keturiy ménesiy, kol kraujotakoje susidaro tam tikra T lgsteli ncentracija. Zalmoxis dozé
priklauso nuo paciento kiino svorio. ®Q

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje. .QK

Kaip veikia Zalmoxis? . Q\

Vartojamas po transplantacijos, Zalmoxis padeda pa ¥ ms atkurti imunine sistema ir taip padeda
apsaugoti juos nuo infekcijy. Taciau kartais Zalmoxk udétyje esancios T Igstelés gali ,atakuoti*
paciento organizma, sukeldamos transplantato 69'e§ Seimininkg ligg. Zalmoxis esancios T Igstelés turi
suicidinj geng, dél to jos yra jautrios vaistami@énciklovirui ir valganciklovirui. Jeigu pacientui iSsivysto
transplantato pries Seimininkg liga, jam mas gancikloviras arba valgancikloviras, kurie sunaikina
suicidinj geng turincias T lasteles ir ta%égydo ligg; taip uzkertamas kelias jo tolesniam vystymuisi.

Kokia Zalmoxis nauda %Qatyta tyrimuose?

Zalmoxis buvo tiriamasg@%iniame tyrime su 30 pacienty, kuriems dél sunkios vézinés kraujo ligos
atlikta haploidentisky - Siame tyrime Zalmoxis nebuvo lyginamas su kitais gydymo badais.
Pagrindinis veiksmin%o rodiklis buvo imuninés sistemos atkurimas, vertinamas pagal T Igsteliy kiekj
kraujyje. 77 proc. (23 i$ 30) Zalmoxis vartojusiy pacienty imuniné sistema buvo atkurta. Transplantato
pries Seimininkg liga iSsivysté 10 pacienty, kuriems véliau buvo skirtas gancikloviras arba
valgancikloviras (vienas arba kartu su kitais vaistais). Visy 10 pacienty transplantato pries Seimininkg
liga buvo iSgydyta.

Pagrindinio tyrimo duomenys taip pat buvo sujungti su antro tebevykdomo tyrimo duomenimis, ir 37
Zalmoxis gydyty pacienty (23 dalyvavusiy pagrindiniame tyrime ir 14 dalyvaujanciy Siuo metu
atliekamame tyrime) iSgyvenamumo rodikliai buvo palyginti su iSgyvenamumo rodikliais iS 140
pacienty, kuriems praeityje buvo atlikta haploidentisky HKLT, duomeny bazés. Po vieny mety dar gyvi
buvo 51 proc. Zalmoxis gydyty pacienty ir 34—40 proc. Zalmoxis nevartojusiy pacientu.

 Alogeninés T Igstelés, genetiskai modifikuotos retroviruso vektoriumi, koduojanciu Zzmogaus mazo giminingumo nervy,
augimo faktoriaus receptoriaus (ALNGFR) sutrumpintg forma ir herpex simplex | viruso timidino kinaze (HSV-TK Mut2).
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Kokia rizika siejama su Zalmoxis vartojimu?

Dazniausi Zalmoxis Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra Gminé
transplantato pries Seimininka liga (kai liga iSsivysto per mazdaug 100 dieny po transplantacijos).
Vartojant Zalmoxis, Sig ligg galima gydyti gancikloviru arba valgancikloviru.

Zalmoxis negalima vartoti pacientams, kuriy imuniné sistema neatkurta. Taip pat jo negalima vartoti
pacientams, kuriems iSsivysté transplantato pries Seimininkg liga, kurig bGtina gydyti.

ISsamy apribojimy ir Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta vartojant Zalmoxis, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Zalmoxis buvo patvirtintas?

Nustatyta, kad Zalmoxis padeda atkurti imunine sistemg pacientams, kuriems dél sunkios vézinés
kraujo ligos atliekama haploidentisky HKLT; vaisty, kuriais galima gydyti Siuos pacientus, yra labai
nedaug ir jy diagnozé yra prasta. Zalmoxis saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis.

Pagrindiné rizika yra transplantato pries Seimininkg liga, taciau jg galima sék ai gydyti gancikloviru
arba valgancikloviru, kurie sunaikina Zalmoxis esancias T lasteles. K(b

Nors siekiant jvertinti vaisto teikiamos naudos dydj, reikia surinkti da duomeny, agentaros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, almoxis nauda yra didesné uz
jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Q

Zalmoxis registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateity1e§h rové privalés pateikti daugiau duomeny,
apie $j vaista. Europos vaisty agentiira kasmet perzitré naujai gautg informacija ir, prireikus,
atnaujins $ig santrauka. (b\

Kokia informacija dar turi buti patai.ljta apie Zalmoxis?

Kadangi Zalmoxis registracija yra salygin 'Q\aﬂmoxis prekiaujanti bendrové pateiks Siuo metu
tebevykdomo tyrimo su didelés riziko&% ei priskiriamais Gmine leukemija serganciais pacientais
rezultatus. Siame tyrime bus lyginafigydymo, kai po haploidentisky HKLT vartojamas Zalmoxis, ir
gydymo, kai po haploidentisky naudojant T Igsteles vartojamas ciklofosfamidas (vaistas, kuriuo
siekiama uzkirsti kelig trans%' to pries Seimininkg ligai) arba atliekama haploidentisky HKLT

ai.

nenaudojant T Iasteliy, peo

Kokios priemm%taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Zalmoxis vartojima?

Zalmoxis prekiaujanti bendrové parengs sveikatos prieziliros specialistams skirtg mokomajg medziaga,
kurioje bus pateikta iSsami informacija apie kylancig rizika, jskaitant transplantato pries Seimininka
liga, ir apie tai, kaip tinkamai vartoti $j vaistg. Bendrové taip pat sudarys registrg su duomenimis apie
visus Zalmoxis gydytus pacientus ir stebés jy progresa po gydymo, kad galéty istirti ilgalaikj Sio vaisto
sauguma ir veiksminguma.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zalmoxis
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Zalmoxis

ISsamy Zalmoxis EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma,
Zalmoxis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Zalmoxis santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: 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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