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Kas yra Zynteglo ir kam jis vartojamas? K

Zynteglo — tai vaistas, skiriamas kraujo ligai, vadinamai beta talasemij&dyti pacientams nuo 12
mety, kuriems reikia reguliariai perpilti krauja. ¢

Sia genetine liga sergandiy zmoniy organizmas negamina @nai beta globino — hemoglobino

komponento, deguonj organizme iSnesiojancio raudonuyj Igsteliy baltymo. Todél Siy pacienty
*
rji

kraujyje yra mazas raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis i eikia daznai perpilti krauja.

Zynteglo skiriamas pacientams, kuriy organizme s toks beta globino kiekis ir kuriems galima
persodinti kamienines Igsteles, bet neatsiranda tinkamas donoras.

Beta talasemija laikoma reta liga, todel 2 ?'sausio 24 d. Zynteglo buvo priskirtas ,retujy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) k i. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/e dicines/human/orphan-designations/eu3121091.

Zynteglo sudétyje esanti veikli Qiaga — tai i$ pacienty organizmo paimtos kamieninés lastelés,
kurios buvo genetiskai mqdi s jterpiant veikiantj beta globino gena.

Kaip vartoti Zyn

Zynteglo yra atski iekvienam pacientui i$ jo kraujo kamieniniy lasteliy pagamintas preparatas, kuris
turi bati skigi k konkreCiam pacientui. Vaistas vartojamas infuzijos bdu (lasinamas | veng), o jo
doze prikl o paciento kino svorio.

Prie%ant Zynteglo, pacientui taikomas parengiamasis gydymas chemoterapiniais vaistais,
siekian®is kauly Ciulpy pasalinti Iasteles.

Zynteglo galima isigyti tik pateikus recepta. Sj vaista patvirtintame gydymo centre gali skirti gydytojas,
turintis kamieniniy lasteliy persodinimo ir beta talasemijos gydymo patirties. Daugiau informacijos apie
Zynteglo vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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Kaip veikia Zynteglo?

Gaminant Zynteglo i$ paciento kraujo paimtos kamieninés lgstelés modifikuojamos virusu, kuris | jas
perkelia veikiancias beta globino geno kopijas. [ paciento organizma sugrazintos modifikuotos Igstelés
per kraujotaka patenka | kauly Ciulpus, kur pradeda gaminti sveikas raudonagsias kraujo Iasteles,
iSskiriancias beta globing. Tikimasi, kad gydymo Zynteglo poveikis isliks visg paciento gyvenima.

Kokia Zynteglo nauda nustatyta tyrimy metu?

2 pagrindiniuose tyrimuose su beta talasemija serganciais pacientais, kuriems reikéjo reguliariai
perpilti krauja, nustatyta, kad Zynteglo veiksmingai mazina kraujo perpylimo poreikj. Siuose typimuose
iS 14 Zynteglo vartojusiy pacienty, kuriy kraujyje buvo nedidelis beta globiny kiekis, 11 pacj %
kraujyje susidaré pakankama raudonuyjy kraujo lgsteliy koncentracija, todél bent 1 metus %ymo
kraujo perpylimas nebuvo reikalingas. K

Kokia rizika susijusi su Zynteglo vartojimu?
Iki Siol Zynteglo buvo gydoma nedaug pacienty, o sunkiausias pastebétas ”@ﬂgpoveikis yra
trombocitopenija (sumazéjes trombocity, kraujo kreséjima skatinanci iy kiekis).

Zynteglo negalima vartoti nésSc¢ioms ar zindanc¢ioms moterims irPa%fa , kuriems anksciau buvo
taikyta geny terapija (genus pernesantys vaistai). Gydytojai turj \Q ti, ar prieS pradedant vartoti
Zynteglo pacientams galima skirti reikiama iSankstinj gydy@

ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje. 6
Kodél Zynteglo buvo registruotas ES?!@'

Kraujo perpylimo reikalaujanti beta talasemij unki liga, kurios gydymo galimybés ribotos. Tyrimai
rodo, kad po vienkartinés Zynteglo dozésl@umai pacienty nebereikia kraujo perpylimo, kuris
padidina veikianciy raudonuyjy kraujo i

didelés geleZies koncentracijos, kuri aro reguliariai perpilant krauja ir reikalauja atskiro gydymo.

kiekj. Tai reiskia, kad pacientai gali iSvengti pernelyg

Kadangi gaminant Zynteglo n&g&amas virusas, dél nenumatyty genetinés medziagos pokyciu,
pacientams gali kilti teorine @ rizika, nors ligi Siol tokiy atvejy nenustatyta. Taip pat yra kraujavimo
rizika, nes vartojant §j v, ali sumazéti trombocity koncentracija. Tacdiau pasinaudojant pacienty
registru taikomos tokj niy stebeéjimo priemonés ir vykdomas ilgalaikis tyrimas, kuriame
vertinamas iIgaIaikﬂ iSto poveikis pacienty sveikatai.

Nors infor ij ie vaisto sauguma yra nedaug, nes iki Siol gydyty pacienty yra mazai ir triksta
ilgalaikiy, u, Europos vaisty agentira nusprendé, kad Zynteglo teikiama nauda yra didesné uz
jo kelia izikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje apie $j vaistg bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny. Europos vaisty agentira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacijq ir,
prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Zynteglo?

Kadangi Zynteglo registracija yra salyginé, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové atliks vykdomuy tyrimy
rezultatus, kurie leis geriau jvertinti vaisto veiksminguma ir sauguma.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zynteglo
vartojima?

Zynteglo prekiaujanti bendrové parengs mokomajg medziagq vaista skirsiantiems sveikatos prieziiros
specialistams, kurioje bus pateikta informacija apie vaisto sauguma, jskaitant galimg vézio ir
kraujavimo rizikg, ir apie vaisto skyrimo bldus. Pacientams taip pat bus iSduotas vadovas ir kortelé,
kurig jie turi nesSiotis su savimi. Be to, bendrové uztikrins, kad vaistas bty tiekiamas tik i$ patvirtinty
centry.

Bendrove taip pat pateiks Zynteglo gydyty pacienty registro duomenis, kurie leis istirti vaisto ilgalaike
saugg ir veiksminguma, taip pat daugiau duomeny apie tyrimus, atliktus gaminant $j vaista, kad,baty
uztikrinta jo kokybé.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo o]
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieiiﬂr{ ialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zynteglo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zynte Qlutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy, reikiamy priemoniy pacientams aps

Kita informacija apie Zynteglo Q

&9

Daugiau informacijos apie Zynteglo rasite Agentiros tinklalapyj \
L J

adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynteglo. \&0
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