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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zalmoxis
Allogeniczne komérki T zmodyfikowane genetycznie za pom@% kodowania
wektora retrowirusowego do skréconej postaci ludzkiego 5§eptora 0 niskim
powinowactwie do nerwowego czynnika wzrostu (ALNGFR) i kinazy
tymidynowej wirusa opryszczki zwyktej typu I (HSch[FK Mut2).
&

S
Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Pu‘ti%&?mego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Zalmoxis. Wyjasnia, jak Agencja oce@}t}a lek w celu przyjecia zalecen w sprawie

przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Wﬁ oraz warunkow jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotycza@q’stosowania leku Zalmoxis.

)
W celu uzyskania praktycznych informacji n é@mat stosowania leku Zalmoxis nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowad %@%Iekarzem lub farmaceuta.
oV
Q
»)

Co to jest produkt Zalq}&(ls i w jakim celu sie go stosuje?
O

o . .
Zalmoxis jest lekiem stosewanym jako lek wspomagajacy u osob dorostych, ktore otrzymaty

przeszczep krwiotwér@ch komorek macierzystych (HSCT, przeszczep komérek, ktdre moga
przeksztatcac sie W%Zne rodzaje krwinek) od czesciowo zgodnego dawcy (tak zwany przeszczep
haploidentyczny). Zalmoxis stosuje sie u pacjentéw, ktérzy otrzymali haploidentyczny przeszczep HSCT
z powodu ciezkich nowotwordw ztosliwych krwi, takich jak biataczki i chtoniaki. Przed przeszczepieniem
HSCT pacjent otrzymuje leczenie, ktére usuwa komdérki znajdujgce sie w szpiku kostnym, w tym
komorki rakowe i komorki uktadu odpornosciowego. Produkt Zalmoxis podaje sie w celu wspomagania
odbudowy ukfadu odpornosciowego pacjenta po przeprowadzeniu przeszczepienia.

Zalmoxis nalezy do lekéw przeznaczonych do zaawansowanego leczenia, zwanych ,produktami terapii
komorek somatycznych”. Sa to leki zawierajace komérki lub tkanki zmodyfikowane w taki sposob, aby
mozna je byto stosowac do leczenia i diagnozowania choréb lub zapobiegania im. Zalmoxis zawiera
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limfocyty T (rodzaj biatych krwinek), ktére zostaty zmodyfikowane genetyczniel. W celu wytworzenia
leku Zalmoxis oddziela sie limfocyty T pochodzace od dawcy przeszczepu HSCT od pozostatych
komorek znajdujacych sie w przeszczepie. Te limfocyty T poddaje sie nastepnie modyfikacji
genetycznej polegajacej na wprowadzeniu do nich ,samobdjczego genu”.

Ze wzgledu na to, ze liczba pacjentéw poddawanych haploidentycznemu przeszczepieniu HSCT jest
mata, w dniu 20 pazdziernika 2003 r. produkt Zalmoxis uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach).

Jak stosowac produkt Zalmoxis?

Lek Zalmoxis wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza, a leczenie prowadzi sie pod nadzorem lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu nowotworéw ztosliwych krwi z wykorzystaniem HSCT.

Zalmoxis przygotowuje sie do uzycia u konkretnego pacjenta. Produkt podaje sie w przedziale czasu
21-49 dni od przeszczepienia, jedynie w tych przypadkach, jesli nie doszto jeszcze do odtworzenia
uktadu immunologicznego przez przeszczep i jesli u pacjenta nie doszto do rozwgﬁ:rochoroby przeszczep
przeciw gospodarzowi (kiedy przeszczepione komorki atakujg organizm). 60

Produkt Zalmoxis podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym@d 20 do 60 minut, raz w
miesigcu przez okres do czterech miesiecy, do czasu uzyskania okreéol@ego poziomu krazacych
limfocytéw T. Dawka produktu Zalmoxis zalezy od masy ciata pac'sej\fta.

R

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta. bo

Jak dziata produkt Zalmoxis? N4
O\Q)

Produkt Zalmoxis, podany po przeszczepieniu, ws aga pacjenta w budowaniu ukfadu
odpornosciowego i dzieki temu sprzyja ochroni%&zed infekcjami. Jednak limfocyty T zawarte w
produkcie Zalmoxis mogq czasami atakowgc’i@ anizm pacjenta, wywotujac chorobe przeszczep
przeciw gospodarzowi. Limfocyty T zawartél’w produkcie Zalmoxis majg samobdjczy gen, ktory
powoduje, ze sq one wrazliwe na leki gbncyklowir i walgancyklowir. Jeéli u pacjenta dojdzie do rozwoju
choroby przeszczep przeciw gospo%a‘(?zowi, podaje sie gancyklowir lub walgancyklowir, ktéry zabija
limfocyty T posiadajgce samobgj€zy gen, w ten sposdb leczac te chorobe i zapobiegajac jej dalszemu
rozwojowi. @0’1/

\tl\'\
Jakie korzysci z%aslosowania produktu Zalmoxis zaobserwowano w
badaniach? Q¢

Produkt Zalmoxis byt przedmiotem gtéwnego badania obejmujacego 30 pacjentéw, u ktorych
zastosowano haploidentyczne przeszczepienie HSCT z powodu ciezkich nowotwordw ztosliwych krwi. W
badaniu tym produkt Zalmoxis nie byt porownywany z zadng inng metoda leczenia. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byto odtworzenie uktadu odpornosciowego, oceniane poprzez poziom
limfocytow T we krwi. U 77% pacjentéw otrzymujacych Zalmoxis (23 na 30) doszto do odtworzenia
uktadu odpornosciowego. Choroba przeszczep przeciw gospodarzowi wystgpita u 10 pacjentéw, ktérzy
nastepnie otrzymali gancyklowir lub walgancyklowir jako jedyny lek lub w potaczeniu z innymi lekami.
Wszystkich 10 pacjentow wyzdrowiato z choroby przeszczep przeciw gospodarzowi.

Dane pochodzgce z gtdwnego badania potgczono réwniez z danymi pochodzacymi z drugiego,
trwajgcego obecnie badania, a wskazniki przezywalnosci dla 37 pacjentdw leczonych produktem

1 Allogeniczne limfocyty T, zmodyfikowane genetycznie za pomoca kodowania wektora retrowirusowego do skréconej
postaci ludzkiego receptora o niskim powinowactwie do nerwowego czynnika wzrostu (ALNGFR) i kinazy tymidynowej
wirusa opryszczki zwykitej typu I (HSV-TK Mut2).
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Zalmoxis (23 z badania gtéwnego i 14 z biezacego badania) porownano ze wskaznikami z bazy danych
140 pacjentéw poddanych haploidentycznemu przeszczepieniu HSCT w przesztosci. Liczba pacjentéw,
ktérzy przezyli ponad rok, wynosita 51% pacjentéow otrzymujacych Zalmoxis w poréwnaniu do 34—40%
pacjentdéw, ktérzy nie otrzymywali produktu Zalmoxis.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zalmoxis?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Zalmoxis (mogace wystapi¢ u
wiecej niz 1 na 10 osdb) to ostra choroba przeszczep przeciw gospodarzowi (stan, kiedy choroba ta
rozwija sie w ciggu okoto 100 dni od przeszczepienia). W przypadku stosowania produktu Zalmoxis
mozna leczy¢ te chorobe gancyklowirem lub walgancyklowirem.

Nie wolno stosowac¢ produktu Zalmoxis u pacjentow, u ktérych doszto do odtworzenia ukfadu
immunologicznego. Leku nie wolno réowniez stosowac u pacjentdéw, u ktorych rozwineta sie juz choroba
przeszczep przeciw gospodarzowi, wymagajaca leczenia.

Petny wykaz wszystkich ograniczen i dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosQ@\gniem leku Zalmoxis
znajduje sie w ulotce dla pacjenta. e)
60

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zalmoxisé.zg’

&
Wykazano, ze Zalmoxis sprzyja odtwarzaniu uktadu odpornoéciov@&é u pacjentéw, u ktérych
zastosowano haploidentyczny przeszczep HSCT z powodu ciezgmﬂ nowotworow ztosliwych krwi.
Pacjenci ci majg ograniczone mozliwosci terapeutyczne i ere(fiokowanie. Profil bezpieczenstwa produktu
Zalmoxis uznano za akceptowalny. Gtéwne zagrozenie sE&owi choroba przeszczep przeciw
gospodarzowi, mozna jg jednak skutecznie leczy¢ gar@@klowirem lub walgancyklowirem, ktére
powodujg $mier¢ limfocytéow T w produkcie Zalm06rs.

Chociaz niezbedne sg dalsze dane, ktore pozw@q okresli¢ skale korzysci, Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) A\ﬁencji uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu
Zalmoxis przewyzszaja ryzyko, i zalecit j€go dopuszczenie do stosowania w UE.

Q
Lek Zalmoxis zostat warunkowo do &zczony do obrotu. Oznacza to, ze bedq gromadzone dodatkowe

informacje na temat tego leku, re firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Europejska Agencja
Lekéw dokona przegladu wsae]"kich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze
sprawozdanie. \{L\.\

60

Jakich informa@}? brakuje jeszcze na temat produktu Zalmoxis?

W zwigzku z tym, ze produkt Zalmoxis zostat warunkowo dopuszczony do obrotu, firma wprowadzajaca
produkt Zalmoxis dostarczy wyniki trwajacego badania dotyczacego pacjentdw z ostrg biataczka,
nalezacych do grupy wysokiego ryzyka. W badaniu tym haploidentyczne przeszczepienie HSCT z
pdzniejszym stosowaniem produktu Zalmoxis bedzie poréwnywane z haploidentycznym HSCT
zawierajacym limfocyty T z pozniejszym stosowaniem cyklofosfamidu (leku zapobiegajacego chorobie
przeszczep przeciw gospodarzowi) oraz z haploidentycznym HSCT bez limfocytéw T.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zalmoxis?

Firma, ktéra wprowadza lek Zalmoxis do obrotu, dostarczy materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego, zawierajace szczegotowe informacje dotyczace zagrozen, w tym choroby przeszczep
przeciw gospodarzowi, oraz prawidtowego stosowania leku. Firma bedzie réwniez gromadzi¢ dane
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dotyczace wszystkich pacjentéw leczonych produktem Zalmoxis, prowadzac rejestr, i bedzie
monitorowac postepy po leczeniu w celu oceny dtugofalowego bezpieczenstwa i skutecznosci tego leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Zalmoxis w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Zalmoxis

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Zalmoxis znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Zalmoxis nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych, dotyczacej produktu Zalmoxis
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation. \o\
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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/orphans/2009/11/human_orphan_000465.jsp&mid=WC0b01ac058001d12bhttp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Orphan_designation/2009/10/WC500006312.pdf
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

	Co to jest produkt Zalmoxis i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Zalmoxis?
	Jak działa produkt Zalmoxis?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Zalmoxis zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Zalmoxis?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Zalmoxis?
	Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Zalmoxis?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Zalmoxis?
	Inne informacje dotyczące produktu Zalmoxis



