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CHMP patvirtino perzitros procediiros metu nustaty \
faktg, kad tarp Zynteglo virusinio vektoriaus ir kr

vézio nenustatyta jokios sgsajos Q

2021 m. liepos 22 d. EMA Zmonems skirty vaisty komitetas (CHMP) patvi @ perzitiros procediros
metu nustatytus faktus, kuriais remiantis prieita prie iSvados, kad nérasjrodymy jog Zynteglo sukelia

kraujo vézj, vadinama Gmine mieloidine leukemija (UML). ¢

modifikuota virusg), pernesantj veikiantj geng | paciento kr. es.

_ *
Atliekant perzilirg, buvo apsvarstyti du UML atvejai, nus\l acientams, kurie buvo gydomi
tiriamuoju vaistu, bb1111, atliekant klinikinj tyrim @a tuvo pavidalo lgsteliy anemijos. Nors
pranedimy apie UML vartojant Zynteglo negauta% istai naudoja ta patj virusinj vektoriy ir

susirapinima kele tai, kad vektorius gali bGti@JQs Su vézio vystymusi (jterptiné onkogenezé).

Zynteglo, kraujo sutrikimo beta talasemijos geny terapijos &@udoja virusinj vektoriy (arba
el

EMA Farmakologinio budrumo rizikos ver; omitetui (PRAC), padedamam Pazangiosios terapijos
komiteto (CAT) specialisty atlikus per&%statyta, kad virusinis vektorius veikiausiai néra priezastis.
Vieno i$ pacienty vézinése Ia_stelés@u o virusinio vektoriaus, o kito paciento lastelése jis buvo toje
vietoje (VAMP4), kuri, manyta,_n sijusi su vézio vystymusi.

o0 aiku, kad jtikinamesni su UML susijusiy atvejy paaiskinimai siejami
ai gavo kauly Ciulpy lasteléms pasalinti, ir su didesne kraujo vézio
liy anemija sergantiems Zmonéms.

ISnagrinéjus visus jrodym
su kondicionavimu, kyrj
rizika pjautuvo pavid N

t

Pacientams, kurj eglo skiriamas beta talasemijai gydyti, taip pat reikalingas kondicionavimas
ju kauly ciul éms pasalinti pries vartojant Zynteglo. Todél sveikatos prieziliros specialistai
turéty ais informuoti Zynteglo gydomus pacientus apie padidéjusig kraujo vézio rizikg, kurig kelia

kondici ui naudojami vaistai.

C?—@ areé atnaujintoms pacienty stebésenos rekomendacijoms. Dabar sveikatos priezitros
iglistai turéty tikrinti, ar pacientams nepasireiskia kraujo vézio pozymiai, bent kartg per metus!

1 ety.

I Ankstesné sveikatos priezilros specialistams skirta rekomendacija nurodé kartg per metus patikrinti, ar pacientams
nepasireiSkia vézio pozymiai.
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CHMP priéjo prie iSvados, kad Zynteglo teikiama nauda tebéra didesné uz jo keliama rizika. Kaip ir visy,
vaisty, EMA stebés visus naujus duomenis apie vaisto sauguma ir prireikus atnaujins pacientams ir
sveikatos prieziliros specialistams skirtas rekomendacijas.

Informacija pacientams

e EMA atlikus perzilrg, nenustatyta jokiy jrodymuy, kad Zynteglo esantis virusinis vektorius sukelia
kraujo vézj, vadinama Gmine mieloidine leukemija (UML).

e Zyntelgo ir toliau bus vartojamas kaip anksciau. Taciau jlsy sveikatos prieziliros specialistas g 6
dazniau nei kartg per metus pakviesti jus pasitikrinti sveikata dél vézio. \

e Jeigu jums iskilty klausimy dél jums paskirto gydymo, pasitarkite su savo sveikatos pr@

specialistu. %

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e EMA atlikus perzilra, prieita prie iSvados, kad néra jrodymuy, jog Zynteglo& virusinis

vektorius sukelia UML. Q

e Nors dviem pacientams, kurie buvo gydomi tuo paciu kito vaisEo étyjeNesanciu virusiniu
vektoriumi, buvo nustatyta UML, yra labiau uz jterptine onkogexZ étiny paaiskinimy, jskaitant
pacientams skirta kondicionavima ir didesne hematologinjo vez ikg pjautuvo pavidalo lgsteliy
anemija sergantiems pacientams.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty aiskiai inforﬁ@/nteglo gydomus pacientus apie
padidéjusig kraujo vézio rizikg, kurig kelia kondi@ ui naudojami vaistai.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty toliau<ée pacientus dél véZio. EMA atnaujino savo
rekomendacijg dél véZio atrankinés pati&%ir pakeité reikalavima nuo vieno karto per metus iki

bent kartg per metus. 2
- -

Daugiau informacijos% vaistag

*

Zynteglo - tai vien & gydymas nuo kraujo sutrikimo, vadinamo beta talasemija, 12 mety ir
Jkuriems reikia reguliariai perpilti kraujg.

vyresniems pac@
Gaminant ng IS paciento kraujo paimtos kamieninés Igstelés modifikuojamos virusu, kuris j

ia” veikiancias beta globino geno kopijas. I paciento organizma sugrazintos modifikuotos
aujotakq patenka | kauly Ciulpus, kur pradeda gaminti sveikas raudongsias kraujo
skiriancias beta globing. Tikimasi, kad gydymo Zynteglo poveikis isliks visg paciento

019 m. geguzés mén. Zynteglo buvo registruotas salyginiu bladu. Sglyginé registracija reiskia, kad
ateityje bendrové pateiks daugiau duomeny apie $j vaista. EMA reguliariai perZitiri naujg gautg
informacija.
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Daugiau informacijos apie procediirg

Zynteglo perziliros procediira buvo pradéta 2021 m. vasario 18 d. Europos Komisijos prasymu
vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Pirmiausia perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas,
atsakingas uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinimag, kuris glaudziai bendradarbiavo su
Pazangiosios terapijos komiteto (CAT) specialistais.

PRAC rekomendacijos buvo nusiystos CAT, kuris 2021 m. liepos 16 d. pagal PRAC rekomendacijas 6
priéme nuomonés projekta, o véliau — Zmonems skirty vaisty komitetui (CHMP), kuris yra atsaki

uz su zmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus. 2021 m. liepos 22 d. CHMP, atsizvelgda ‘&'

CAT nuomoneés projekta, prieme galutine Agentiros nuomong. CHMP nuomoneé persiysta E @
Komisijai, kuri 2021 m. rugséjo 16 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting teisi
privaloma galutinj sprendima.
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