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Is-CHMP japprova r-riezami li ma jsib |-ebda rabta bgjpril-
vettur virali f"”Zynteglo u |-kanc¢er tad-demm .&\
xO

Fit-22 ta’ Lulju 2021, il-kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bnied &P) tal-EMA
approva sejbiet ta’ riezami li kkonkluda li ma hemm |-ebda evidenza li ikkawza kancer tad-
demm maghruf bhala lewkimja mijelojde akuta (AML). %

Zynteglo, terapija tal-geni ghad-disturb fid-demm beta talassemij ettur virali (jew virus

modifikat) biex iwassal gene li jahdem fi¢-celloli tad-demm tal-

Ir-riezami kkunsidra zewg kazijiet ta’ AML f'pazjenti kkura
klinika ghall-marda tac¢-celloli sickle. Ghalkemm ma kien

zewg@ medicini juzaw I-istess vettur virali u kien hem assk
tal-kancer (onkogenesi inserzjonali).
Ir-riezami mill-kumitat tal-EMA dwar is- S|gurt&AC) appoggat minn esperti mill-Kumitat ghat-

Terapiji Avvanzati (CAT) sab li mhux prob%%ll I-vettur virali jkun il-kawza. F'wiehed mill-pazjenti, il-
vettur virali ma kienx prezenti fi¢c-celloli ncer, u fil-pazjent I-iehor kien prezenti f'sit (VAMP4) li

ma jidhirx li huwa involut fl- |ZV|Iup|p @ cer.

Wara li giet ezaminata |-evid E I a, deher car li spjegazzjonijiet aktar plawzibbli ghall-kazijiet AML

2dicina investigattiva, bb1111, fi prova
I-ebda rapport ta’ AML b’Zynteglo, iz-
li I-vettur jista’ jigi implikat fl-izvilupp

kienu jinkludu I-kura ta’ kun ament li [-pazjenti rcevew biex inehhu ¢-celloli tal-mudullun u r-
riskju oghla ta’ kancer ta f'persuni bil-marda tac-celloli sickle.

Il-pazjenti li jkollhon@ ‘Zynteglo ghall-beta talassemija jehtiegu wkoll kura ta’ kundizzjonament
biex inehhu ¢-celloli udullun taghhom qabel ma jir¢ievu Zynteglo. Ghalhekk, il-professjonisti fil-
gasam tal-kur \'&!ahha ghandhom jinfurmaw b’mod esplicitu lill-pazjenti li jkunu ged jirc¢ievu

Zynteglo @riskju mizjud ta’ kancers tad-demm minn medicini uzati f'’kuri ta’ kundizzjonament.

Is-CH | dwar aggornament tar-rakkomandazzjonijiet ghall-monitoragg tal-pazjenti. II-
9) e% isti fil-qasam tal-kura tas-sahha issa ghandhom jiccekkjaw lill-pazjenti taghhom ghal sinjali
ancers tad-demm mill-inqas darba fis-sena ghal 15-il sena.?

Is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢éji ta’ Zynteglo jkomplu jeghlbu r-riskji tieghu. Bhal fil-kaz tal-medicini
kollha, I-EMA se timmonitorja kwalunkwe data gdida dwar is-sigurta tieghu u taggorna I-pariri ghall-
pazjenti u ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha meta jkun mehtieg.

! Ir-rakkomandazzjoni precedenti kienet li |-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha jiccekkjaw ghal sinjali tal-kancer
darba fis-sena.
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Informazzjoni ghall-pazjenti

e Riezami tal-EMA ma sab |-ebda evidenza li I-vettur virali f’Zynteglo jikkawza kancer tad-demm
maghruf bhala lewkimja majelojde akuta (AML).

e Zynteggo se jkompli jintuza bhal gabel. Madankollu, il-professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha
tieghek jista’ jistiednek ghall-iskrinjar tal-kancer aktar ta’ spiss minn darba fis-sena.

e Jekk ghandek xi mistogsija dwar il-kura tieghek, kellem lill-professjonist fil-qasam tal-kura tas-

sahha tieghek. \'

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha /@'

I-pazjenti rcevew u r-riskju oghla ta’ kanc¢er ematologiku f'persuni bil-mard celloli sickle.

e Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jinfurmaw b’ od@ic‘:itu lill-pazjenti li
jkunu ged jircievu Zynteglo dwar ir-riskju mizjud ta’ kancers tad-den%minn medicini uzati f'kuri

ta’ kundizzjonament.
e Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom iko bmmonitorjaw lill-pazjenti ghall-
kancer. L-EMA aggornat ir-rakkomandazzjoni taghha g %ljar tal-kancer, u biddlet ir-rekwizit

minn darba fis-sena ghal tal-inqas darba fis-sena.ﬂ g

&
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Aktar dwar il-medicina \\

Zynteglo huwa kura ta’ darba ghfl'q@a fid-demm maghruf bhala beta talassemija f'‘pazjenti li
ghandhom 12-il sena jew aktag Ii@ gu trasfuzjonijiet regolari tad-demm.

Biex isir Zynteglo, i¢c-celloli sé‘ ali mehuda mid-demm tal-pazjent jigu modifikati minn virus li jgorr
kopji li jahdmu tal-gene globina fi¢-celloli. Meta dawn ic-celloli modifikati jinghataw lura lill-
pazjent, dawn jingarrudficyCirkolazzjoni tad-demm lejn il-mudullun fejn jibdew jipproducu ¢elloli homor
tad-demm b'sahhith jipproducu I-beta-globina. L-effetti ta’ Zynteglo huma mistennija li jdumu
ghall-hajja kollb&pazjent.

Zynteglo @awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-suq f'Mejju 2019. L-awtorizzazzjoni
kkundizzj tfisser li ghad hemm aktar evidenza x'tinghata dwar il-medicina, li I-kumpanija se
tippr -EMA regolarment tirriezamina informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

ar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Zynteglo nbeda fit-18 ta’ Frar, 2021 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea, skont |-Artikolu
20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami sar lI-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
kumitat responsabbli mill-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li hadem mill-grib ma’ esperti mill-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati (CAT).
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Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-CAT, |i adotta abbozz ta’ opinjoni fis-16 ta’ Lulju 2021
f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC, u sussegwentement lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu
mill-bniedem. Fit-22 ta’ Lulju 2021, is-CHMP adotta I-opinjoni finali tal-Agenzija filwaqt li kkunsidra I-
abbozz ta’ opinjoni tal-CAT. L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget
decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fis-16 ta’ Settembru 2021.
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