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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zalmoxis

Allogénas T Sunas, genétiski modificétas ar retrovirusa vekteru, kas kodé
cilvéka zemas afinitates nervu augsanas faktora recept NGFR) un
Herpes simplex I tipa virusa timidinkinazes (HSV-TK saisinato formu
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Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavil% par Zalmoxis. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrﬁ@) s Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zalmoxis lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Zalmoxis Iieto% pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. Q

<&
Kas ir Zalmoxis un kapéc @o?

Zalmoxis ir zales, ko lieto papil pijai, veicot haploidentisku hematopoétisko cilmes Stinu
transplantaciju (HSCT) (SG splantats, kas var attistities dazada veida asins Stinas) pieaugusiem
pacientiem no dalg&ji s onora (ta dévetais haploidentiskais transplantats). Zalmoxis lieto
pacientiem, kuri san aploidentisko HSCT smagas formas asins véza, pieméram, noteikta veida

leikémijas un limfomasigadijuma. Pirms HSCT sanemsanas pacientam ir javeic terapija, lai kaulu

S

smadzenés iznicinatu esosas stnas, tostarp véza Slnas un imiinas Sinas. Zalmoxis lieto pacienta
iminsistémas atjaunosSanai péc transplantacijas.

Zalmoxis ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par ,somatisko Siinu terapijas zalém”. Tas ir zalu
veids, kuru sastava ir siinas vai audi, kas apstradati, lai izmantotu slimibas arstésanai,
diagnosticé$anai un profilaksei. Zalmoxis satur denétiski modificétas T $tnas (balto asins $tnu veids)?.
Lai pagatavotu Zalmoxis, HSCT donora T Slinas atdala no paréjam transplantata sinam. Péc tam T
slinas tiek genétiski modificétas, lai integrétu ,pasnavibas géna”.

1 Allogénas T $inas, genétiski modificétas ar retrovirusa vektoru, kas kodé cilvéka zemas afinitates nervu augdanas faktora
receptora (ALNGFR) un Herpes simplex I tipa virusa timidinkinazes (HSV-TK Mut2) saisinato formu.
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Ta ka pacientu skaits, kuriem veikta haploidentiska HSCT, ir mazs, 2003. gada 20. oktobri Zalmoxis
apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai.

Ka lieto Zalmoxis?

Zalmoxis var iegadaties tikai pret recepti, un arstésSana javeic arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
asins véza arstésana ar HSCT.

Zalmoxis izgatavo individualam pacientam. Tas lieto 21 lidz 49 dienas péc transplantacijas, ja
transplantats jau nav atjaunojis pacienta imunsistému un, ja pacientam nav konstatéta
alotransplantacijas slimiba (stavoklis, kad transplantétas Stinas uzbrik organisma Stinam).

Zalmoxis ievada inflzijas (pilienu) veida véna 20 lidz 60 mindsu laika ar viena ménesa intervalu
maksimali Cetras reizes, lidz cirkul&joso T Slinu skaits ir sasniedzis noteiktu limeni. Ieteicama Zalmoxis
deva ir atkariga no pacienta svara.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Zalmoxis darbojas? @
AN

Zalmoxis lietosana péc transplantacijas palidz pacientam atjaunot ir@@mu un tadéjadi pasargat
no infekcijam. Tomér dazkart Zalmoxis esosas T Stinas var uzbryk% ienta organisma sinam, izraisot
alotransplantacijas slimibu. Zalmoxis esoSajam T SGnam ir ,,p [Bas géns”, kas padara tas
uznémigas pret gancikloviru un valgancikloviru saturosam za pacientam attistas
alotransplantacijas slimiba, tiek dots ganciklovirs vai valgg' ovirs, kas nogalina T slinas, kuras satur
~pasnavibas génu”, tadéjadi arstéjot slimibu un novérst tas turpmako attistibu.

Kadas bija Zalmoxis prieksrocibas sajos pétijumos?

Zalmoxis tika pétitas pamatpétijuma, iegaj 0 pacientus ar haploidentisko HSCT smagas formas
asins véza arstésanai. Saja pé&tijuma Z@&is nesalidzinaja ar kadu citu arstésanas lidzekli. Galvenais
efektivitates raditajs bija iminsistémas@itjaunosanas, ko noteica péc T Sinu limena asinis. 77%
pacientu, kas sanéma Zalmoxis (23 n® 30), novéroja imlnsistémas atjaunosanos. 10 pacientiem, kuri
péc tam sanéma gancikloviru xa¥¥algancikloviru atseviski vai kombinacija ar citam zalém, konstatéja
alotransplantacijas inmib; Sanos. Visi 10 pacienti no alotransplantacijas slimibas atvese|ojas.

Pamatpétijuma iegt afistika apvienoti art ar otra notiekosa pétijuma datiem, un dzivildzes raditajus
37 pacientiem, kuri sangfna arstéSanu ar Zalmoxis (23 pamatpétijuma un 14 notiekosa pétijuma
pacienti) salidzinadja ar pacientu datu bazé redistréto 140 pacientu dzivildzes raditajiem, kuri ieprieks
bija sanémusi haploidentisko HSCT. Pacientu skaits, kas izdzivoja péc viena gada, bija 51% pacientu,
kuri sanéma Zalmoxis, salidzinot ar 34-40% pacientu, kuri nesanéma Zalmoxis.

Kads risks pastav, lietojot Zalmoxis?

Visbiezak novérota Zalmoxis blakusparadiba (var ietekmét vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir akdta
alotransplantacijas slimiba (kad slimiba attistas apméram 100 dienu laika péc transplantacijas).
Lietojot Zalmoxis, So slimibu var izarstét ar gancikloviru vai valgancikloviru.

Zalmoxis nedrikst lietot pacientiem, kuriem imidnsistéma ir atjaunojusies. Tapat tas nedrikst lietot
pacientiem, kuriem attistijusies alotransplantacijas slimiba, kad ir nepiecieSama arstésana.

Pilns visu Zalmoxis ierobezojumu un nevélamo blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.
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Kapeéec Zalmoxis tika apstiprinatas?

Pieradits, ka Zalmoxis palidz atjaunot pacientu, kam bija haploidentiska HSCT smagas formas asins
véza arstésana, iminsistému; Siem pacientiem ir ierobezotas arstéSanas iesp&jas un vaja prognoze.
Zalmoxis lietoSanas drosuma profils tiek uzskatits par pienemamu. Galvenais risks ir
alotransplantacijas slimiba, tomér to veiksmigi arsté ar gancikloviru vai valgancikloviru, kas nogalina
Zalmoxis esosas T Siinas.

Kaut ari ir nepiecieSams vairak datu, lai noteiktu So zalu lietoSanas ieguvuma apméru, Agentiiras
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zalmoxis, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu ES.

Zalmoxis tika piemérota ,redistracija ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka ir sagaidami papildu dati par
S§im zalém, ko uznémumam ir jaiesniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbauda visu pieejamo
jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija par Zalmoxis vél ir sagaidama? 6

Ta ka Zalmoxis tika piemérota ,redistracija ar nosacijumiem”, uznémuw, z%rgo Zalmoxis, sniegs
pasreiz notiekosa pétijuma rezultatus par pacientiem ar augstu akatas mijas saslimsanas risku.
Pétijuma tiks salidzinata haploidentiska HSCT, péc kuras seko arsté ar Zalmoxis ar haploidentisko
HSCT, kas satur T Sinas, un péc tam arstésana ar ciklofosfam] m, kas novers
alotransplantacijas slimibu) un ar haploidentisko HSCT bez T s

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu d{\%ektivu Zalmoxis lietoSanu?

s specialistiem izglitojoSu materialu, kura
otransplantacijas slimibas risku, un informaciju

Uznémums, kas tirgo Zalmoxis, sniegs veselibas afr,
ietverta detalizéta informacija par riskiem, tost

par pareizu zalu lietoSanu. Tapat uznemum i izpetitu zalu lietoSanas drosumu un efektivitati
ilgtermina, ievaks datus no registra par pacientiem, kuri arstéti ar Zalmoxis, un uzraudzis So
pacientu atveseloSanas gaitu. (b

Zalu apraksta un lietosanas instr ir ietverti ar1 ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes speC|aI|st| aC|ent|em nekaitigas un efektivas Zalmoxis lietoSanas noldkos.

Cita informacija @hlmoxns

Pilns Zalmoxis EPAR tel§ts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Zalmoxis pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Zalmoxis ir atrodams
adgentdras timekla vietné: 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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