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CHMP apstiprina parskatu, kura nav konstatéta saik@
starp Zynteglo virusa vektoru un asins véezi @

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2021. gada 22. julija apstipgi 'a@kaﬁéanas
konstatéjumus, kuros secindja, ka nav pieradijumu par to, ka Zynteglo iz% s vézi, kas zinams

ka akita mieloleikoze (AML). J ¢

Zynteglo, kas ir beta-talasémijas asins traucéjuma génu terapija, i Trusa vektoru (vai
modificétu virusu), lai pacienta asins stinas ievaditu funkcionéj@ a.
Parskatisana izskatija divus AML gadijumus pacientiem, kun% ar pétamajam zalém bb1111,
kliniska pétijuma par sirpjveida sanu slimibu. Lai gan na% sanemti zinojumi par AML, arstéjot ar
Zynteglo, abas zales lieto vienu un to pasu virusa v n pastav bazas, ka Sis vektors var bt
iesaistits véza attistiba (insercijas onkogenéze).

EMA Farmakovigilances riska vértéSanas kom@PRAC) veiktaja parskatisana, ko atbalstija Uzlaboto
terapiju komitejas (CAT) eksperti, konstatgja, ka%irusa vektors, visticamak, nav ta célonis. Vienam
pacientam véza Sitinas nebija virusa v ,bet otram pacientam tas bija vieta (VAMP4), kas, Skiet,

nav iesaistita véza attistiba. ¢

Pé&c visu pieradijumu izskatisa skaidrs, ka ticamaki skaidrojumi par AML gadijumiem ietvéra
kondicion&joso terapiju, ko %n
st

risku cilveékiem ar sirpjveida

anéma, lai attiritu kaulu smadzenu Siinas, un augstaku asins véza
slimibu.

Pacientiem, kuri sa eglo beta-talasémijas arstéSanai, nepiecieSama ari kondicion&josa

tagad vismaz reizi gada 15 gadus ir japarbauda, vai pacientiem nerodas asins véza pazimes.!

CHMP secinaja, ka Zynteglo ieguvumi joprojam parsniedz So zalu radito risku. Tapat ka par visam
zalém, EMA uzraudzis visus jaunos datus par zalu droSumu un vajadzibas gadijuma atjauninas
ieteikumus pacientiem un veselibas apripes specialistiem.

! Ieprieksgjais ieteikums bija paredzéts veselibas apripes specialistiem reizi gada parbaudit, vai nav véZa pazimju.
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Informacija pacientiem

e EMA veiktaja parskatisana netika konstatéti pieradijumi, ka Zynteglo virusa vektors izraisa asins
vézi, kas zinams ka akidta mieloleikoze (AML).

e Tapat ka ieprieks, turpinas lietot Zyntelgo. Tomér jlsu veselibas apripes specialists var jls aicinat
veikt véza skriningu biezak neka reizi gada.

e Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam veselibas apripes specialistam.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e EMA parskata ir secinats, ka nav pieradijumu, ka Zynteglo virusa vektors izraisa AML.

e Lai gan diviem pacientiem, kuri sanéma to pasu virusa vektoru citas zalés, bija AM i aki
skaidrojumi neka insercijas onkogenéze, tostarp sanemta kondicion&josa tera i& taks
hematologiska véza risks cilvékiem ar sirpjveida stnu slimibu.

asins véza risku no kondicion&josas terapijas zalém.

e Veselibas aprupes specialistiem skaidri jainformé pacienti, kuri sanem % ™par paaugstinatu

L 2
e Veselibas apriipes specialistiem jaturpina novérot véza pacien;c,s

jieteikumu par véza skriningu, grozot prasibu no vienreiz gada

1\

tjauninajusi savu
z reizi gada.

N

Papildinformacija par zalém
Zynteglo ir vienreizlietojamas zales asins slimi @uc par beta-talasémiju, arstéSanai pacientiem
no 12 gadu vecuma, kuriem nepiecieSamas regtlaras asins transfizijas.

Zynteglo pagatavosanai no pacienta asi nemtas cilmes Stinas tiek modificétas ar virusu, kas parnes
$linas beta-globina géna funkcioné kopijas. Kad pacients sanem atpakal Sis modificétas Sinas, tas
ar asins plismu tiek nogadatas &‘u dzenés, kur tas sak razot veselas sarkanas asins Siinas, kas
sintezé beta-globinu. Sagaidai; , ynteglo iedarbiba ilgst visu pacienta mazu.

i

Zynteglo 2019. gada maija t sniegta redistracijas aplieciba ar nosacijumiem. Redistracija ar

nosacijumiem nozimeg, i, sagaidami papildu dati par Sim zalém, ko uznémums iesniegs. EMA regulari
parskata pieejamo ifformaciju.
Vairak pa uru

Zynteglo parskatisanu saka 2021. gada 18. februari péc Eiropas Komisijas pieprasijuma saskana ar
Regulas ( Nr. 726/2004 20. pantu.

Vispirms parskatisanu veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, kura cieSi sadarbojas ar Uzlaboto
terapiju komitejas (CAT) ekspertiem.

galigo atzinumu, nemot véra CAT atzinuma projektu. CHMP atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai,
kura 2021. gada 16. septembri izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistosu galigo IEmumu.

CHMP apstiprina parskatu, kura nav konstatéta saikne starp Zynteglo virusa vektoru un
asins vézi
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