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Zynteglo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zynteglo un kapeéc tas lieto? . 6\
Xasémiju, pacientiem no

Cilvékiem ar So genétisko slimibu netiek pietiekama daudzuﬁ &ta hemoglobina sastavdala beta-
globins, t. i., sarkano asins siinu olbaltumviela, kas aﬁor nismu ar skabekli. Rezultata siem

Zynteglo ir zales, ko lieto, lai arstétu asins saslimsanu, ko sauc par
12 gadu vecuma, kuriem nepiecieSamas regularas asins transfizij

pacientiem ir zems sarkano asins Stinu limenis un bieziyir WepiecieSamas asins transfizijas.

Zynteglo tiek lietotas pacientiem, kuriem nav piInT%—globina deficits un kuriem ir piemérota
cilmes slinu transplantacija, bet kuriem nav a@ emérota donora.

Beta-talasémija ir reta slimiba, un 2013. gada 24" janvari Zynteglo tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzetu zaju stat IKaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirsanu ir atrodan’w : a.europa.eu/en/medicines/human/orphan-

designations/eu3121091. Q
Zynteglo ka aktivo vielu saq Stnas, kas nemtas no pacientiem un genétiski modificétas, lai

tajas bitu funkcionéjoss géns Beta-globina sintézei.

Ka lieto Zynt

Zynteglo \ entam tiek gatavotas individuali no cilmes Stinam, kas savaktas no vina asinim,
un tasif i tam pacientam, kuram tas ir gatavotas. Tas tiek ievaditas véna ka infazija (pilienu
ir atkariga no pacienta kermena masas.

Pirms Zynteglo ievadiSanas pacients sanem kondicion&josu kimijterapiju kaulu smadzenu atbrivosanai
no stinam.

Zynteglo var iegadaties tikai pret recepti, un tikai arsts ar pieredzi cilmes Sinu parstadisana un beta-
talasémijas arstésana drikst tas ievadit sertificéta centra. Papildu informaciju par Zynteglo lietoSanu
skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Zynteglo darbojas?

Zynteglo pagatavosanai no pacienta asinim nemtas cilmes Siinas tiek modificétas ar virusu, kas parnes
sinas beta-globina géna funkcionéjosas kopijas. Kad pacients sanem atpaka] Sis modificétas Stinas, tas
ar asins plismu tiek nogadatas kaulu smadzenés, kur tas sak razot veselas sarkanas asins stinas, kas
sintezé beta-globinu. Sagaidams, ka Zynteglo iedarbiba ilgst visu pacienta mazu.

Kadi Zynteglo ieguvumi atklati pétijumos?

Divos pamatpétijumos pieradija Zyntegloefektivitati, samazinot asins transfiiziju nepiecieSamibu beta-
talasémijas pacientiem, kuriem vajadzigas regularas asins transfizijas. Sajos p&tijumos no

14 pacientiem, kuriem nebija pilniga beta-globina deficita un kuriem deva Zynteglo, 11 paci@ bija
pietiekami augsts sarkano asins Stinu lTmenis, tadé| viniem vismaz vienu gadu péc terapi a
vajadzigas asins transfuzijas.

7
Kads risks pastav, lietojot Zynteglo? @

Lidz Sim ar Zynteglo ir arstéts neliels pacientu skaits, un visbiezak novér xsparédibas ir
trombocitopénija (zems trombocitu, t. i., sastavdalu, kas palidz asym \ ét, Tmenis).

ti, ka ar pacientiem, kuriem
tiem ir jaizvérte, vai pirms

Zynteglo nedrikst lietot grutniecém vai sievietém, kuras baro bérnu
ieprieks veikta arstésana ar génu terapiju (zalém, kas piegada .
Zynteglo pacientiem var dot nepiecieSamas iepriekSéjas teragija

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukgija.

Kapéc Zynteglo ir registréetas ES? @

No transfiizijas atkariga beta-talasémija ir sm slfimiba ar ierobezotam arstéSanas iespéjam. Petijumi
parada, ka péc vienreiz€jas Zynteglo tergpijas lielakajai pacientu dalai vairs nav vajadzigas asins
transfizijas funkcion&joso sarkan%asi limena paaugstinasanai. Tas nozimé&, ka pacienti var
izvairities no dzelzs parmérigas uzkﬁ as, kas rodas, regulari parlejot asinis, un kam pasai par sevi

vajadziga arstésana. Q
Ta ka Zynteglo tiek raiota% ojot virusu, attieciba uz droSumu varétu pastavét teorétisks véza
m

risks sakara ar neplanotam izmainam genétiskaja materiala, kaut [idz Sim tadu gadijumu nav bijis.
Pastav ari potenciala impSanas risks, jo zales var izraisit trombocitu skaita samazinasanos. Tomér
tiek veikti pasaku a omplikaciju uzraudzibai, izmantojot pacientu registru un ilgtermina
pétijumu |I}e\@

Lai ga f
ilgte
zalu radi

uvumu novértésanai pacientiem.

par zalu drosumu ir ierobezota sakara ar lidz Sim arstéto nelielo pacientu skaitu un
trdkumu, Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Zynteglo, parsniedz So
sku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Zynteglo ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé, ka ir sagaidami papildu dati par Sim zalém, kas
uznémumam ir jaiesniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju un
vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Zynteglo veél ir sagaidama?

Ta ka Zynteglo ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgli Zynteglo, iesniegs pasreiz
notiekoSo pétijumu rezultatus, lai papildus novértétu zalu efektivitati un droSumu.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zynteglo lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Zynteglo, nodrosinas veselibas apripes specialistiem, kuri, domajams,
lietos Sis zales, izglitojoSus materialus ar informaciju par to droSumu, tostarp potencialo véza un
asinosanas risku, ka ar ievadiSanas veidu. Pacienti ari sanems rokasgramatu un kartiti, kas janésa
lidzi. Turklat uznémums nodrosinas zaju piegadi tikai no sertificétiem centriem.

Uznémums nodrosinas ari datus no ar Zyntegloarstéto pacientu registra, lai pétitu zalu ilgtermina
drosumu un efektivitati, ka arl papildu datus par testiem, kas izmantoti zalu razosana to kvalitates
nodrosinasanai.

jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zynt

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasékur%j(as
lietoSanu.

ynteglo
ardzibai

Tapat ka par visam zalém, dati par Zynteglo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti.
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi paci&t

nepiecieSamie pasakumi. \
Cita informacija par Zynteglo J ’\6

Sikaka informacija par Zynteglo ir atrodama agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zynteqglo.
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