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Zalmoxis

Alogénne T bunky geneticky modifikované pomocou retrovirysového vektora
kédujuceho skratenu formu ludského nizkoafinitného rece§bra nervového
rastového faktora (ALNGFR) a tymidinkinazu virusu h@s simplex I (HSV-

TK Mut2) K@O.)
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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej é‘/y (EPAR) o lieku Zalmoxis. Vysvetluje,
akym spésobom agentdra vyhodnotila liek s ciefom od it jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto doku nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zalmoxis. Q

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o Zivani lieku Zalmoxis, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obrétit'.’n jho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.
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Co je liek Zalmoxis a n$ sa pouziva?

Liek Zalmoxis sa pouziv \Q(o dopliiujuca liecba u dospelych, ktori dostali transplantéat
hematopoetickych é@/;’/ch buniek (HSCT, transplantat buniek, z ktorych sa mézu vyvinut rézne
druhy krvnych buniekkg/od Ciasto¢ne zodpovedajuceho darcu (takzvany haploidenticky transplantat).
Liek Zalmoxis sa pouZziva u pacientov, ktori dostali haploidenticky HSCT, lebo maji zavaznu rakovinu
krvi, ako su urcité leukémie a lymféomy. Pred prijatim HSCT pacient dostane lieCbu na odstranenie
existujucich buniek z kostnej drene vratane rakovinovych buniek a imunitnych buniek. Liek Zalmoxis
sa podava na obnovu imunitného systému pacienta po transplantacii.

Liek Zalmoxis je druh lieku na inovativnu lieCbu a oznacuje sa ako tzv. liek na somatickd bunkovu
terapiu. Ide o druh lieku obsahujiceho bunky alebo tkaniva, ktoré boli zmenené tak, aby sa mohli
pouzit na lie¢bu, diagnostiku alebo prevenciu choroby. Liek Zalmoxis obsahuje T bunky (druh bielych
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krviniek), ktoré boli geneticky modifikované-. Pri vyrobe lieku Zalmoxis sa T bunky od darcu HSCT
oddelia od ostatnych buniek v transplantate. Tieto T bunky sU nasledne geneticky modifikované tak,
aby obsahovali tzv. samovrazedny gén.

KedZe je pocet pacientov podstupujucich haploidenticki HSCT nizky, 20. oktobra 2003 bol liek
Zalmoxis oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Ako sa liek Zalmoxis pouziva?

Vydaj lieku Zalmoxis je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma podavat pod dohladom lekara,
ktory ma skusenosti s lie¢bou rakoviny krvi pomocou HSCT.

Liek Zalmoxis je pripraveny na pouzitie u konkrétneho pacienta. Podava sa 21 az 49 dni po
transplantécii, ale len v pripade, Ze transplantat uz neobnovil imunitny systém pacienta a u pacienta sa
nevyvinula choroba Step proti hostitelovi (ked transplantované bunky napadnu telo).

az Styri mesiace, kym cirkulujice T bunky nedosiahnu urcitd hladinu. Davka li almoxis zavisi

Liek Zalmoxis sa podava vo forme inflzie (kvapkania) do Zzily trvajucej 20 az mnut, raz za mesiac
od telesnej hmotnosti pacienta. K(b'

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. :

Akym sp6sobom liek Zalmoxis Gucinkuje?

Ak sa liek Zalmoxis poda po transplantacii, pomé&ze u paci ybudovat imunitny systém, ¢im je
chraneny pred infekciami. T bunky v lieku Zalmoxis vsak@ edy mbzu napadnut telo pacienta a
spbsobit chorobu step proti hostitelfovi. T bunky v I| aImOX|s maju samovrazedny gén, vdaka comu

su citlivé na lieky ganciklovir a valganciklovir. Akﬁs pacienta vyvinie choroba Step proti hostitelovi,
poda sa ganciklovir alebo valganciklovir, ktory ti T bunky, ktoré maju samovrazedny gén, ¢o
chorobu lieci a brani v jej dalSom rozvoji.

Aké prinosy lieku Zalmoxis@)preukézané v Stadiach?

Liek Zalmoxis sa skumal v hlav Schudu zahfnajucej 30 pacientov, ktori podstupili haploidenticku
HSCT na zavaznu rakovinu k
Hlavnym meradlom Ucin %ola obnova imunitného systému urcena na zaklade hladiny T buniek v
krvi. Obnova imunitné @ystemu sa pozorovala u 77 % pacientov lieCenych liekom Zalmoxis (23 z 30
pacientov). Choroba‘&ep proti hostitelovi sa vyskytla u desiatich pacientov, ktorym bol nasledne
podany ganciklovir alebo valganciklovir bud’ samotny, alebo v kombinacii s inymi liekmi. VSetkych
desat pacientov sa z choroby $tep proti hostitelovi uzdravilo.

tejto 3tudii sa liek Zalmoxis neporovnaval so ziadnou inou liecbou.

Udaje z hlavnej stadie sa spojili s adajmi z druhej prebiehajucej stidie a miera prezitia u 37 pacientov
lieCenych liekom Zalmoxis (23 pacientov z hlavnej Studie a 14 pacientov z prebiehajlcej studie) sa
porovnavala s mierou prezitia z databazy 140 pacientov, ktori v minulosti podstupili haploidentick(
HSCT. Pocet pacientov, ktorych Cas prezitia bol jeden rok, bol 51 % v pripade pacientov lie¢enych
liekom Zalmoxis v porovnani s 34 az 40 % pacientov, ktori liek Zalmoxis nedostali.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zalmoxis?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Zalmoxis (ktory mdze postihnat viac nez jednu osobu z desiatich) je
akutna choroba Step proti hostitelovi (ak sa toto ochorenie vyvinie priblizne do 100 dni po
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transplantacii). Pri pouZiti lieku Zalmoxis sa tento stav mdze lie¢it ganciklovirom alebo
valganciklovirom.

Liek Zalmoxis sa nesmie pouzit u pacientov s obnovenym imunitnym systémom. Nesmie sa pouzit ani
u pacientov, u ktorych sa uz vyvinula choroba Step proti hostitelfovi vyzadujuca liecbu.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zalmoxis a vsetkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zalmoxis povoleny?

Preukazalo sa, ze liek Zalmoxis pomaha obnovit imunitny systém u pacientov, ktori podstupili
haploidentickl HSCT na zavaznu rakovinu krvi; tito pacienti maji obmedzené moznosti lieCby a zIa
prognodzu. Bezpecnostny profil lieku Zalmoxis sa povazuje za prijatefny. Hlavnym rizikom je choroba
$tep proti hostitelovi, ktora sa vSak moze Uspesne lie€it ganciklovirom alebo valganciklovirom, ktory
usmrcuje T bunky v lieku Zalmoxis.

Aj ked' na stanovenie velkosti prinosu je potrebnych viac udajov, Vybor pre I‘ie@% humanne pouzitie
(CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Zalmoxis su vacsie ako rizika S{®né s jeho pouzivanim, a
odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. . é\'

Liek Zalmoxis bol povoleny s podmienkou. To znamena, ze sa Caka @ ISie d6kazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predlozit. Eurdpska agentuira pre lieky kazdy ro b&ehodnocuje vSetky nové dostupné
informacie a podla potreby aktualizuje tento sdhrn. so,\'()

Aké informacie o lieku Zalmoxis dosial’ @i predlozené?
N\

KedZe liek Zalmoxis bol povoleny s podmienkou,&énost’, ktora liek Zalmoxis uvadza na trh,
predlozi vysledky prebiehajicej Studie u paciento akudtnou leukémiou s vysokym rizikom. V stadii sa
bude porovnavat haploidentickd HSCT, po k&nasleduje liecba liekom Zalmoxis s haploidentickym
HSCT obsahujucim T bunky, po ktoron} eduje lieCba cyklofosfamidom (liekom na prevenciu
choroby Step proti hostitelovi) a hap@@ntick{/m HSCT bez T buniek.

Aké opatrenia sa prijim na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku
Zalmoxis? S

Spoloénost, ktora uva k Zalmoxis na trh, poskytne vzdeldvaci materidl pre zdravotnickych
pracovnikov obsahuwpodrobné informacie o rizikach vratane choroby step proti hostitelovi, a o tom,
ako liek spravne pouzivat. Spolo¢nost tiez zhromazdi Udaje od vSetkych pacientov lie¢enych liekom
Zalmoxis prostrednictvom registra a bude sledovat ich pokrok po lie¢be s ciefom preskimat dihodobu
bezpeénost a Géinnost lieku.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zalmoxis boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Zalmoxis

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zalmoxis sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Zalmoxis, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sudast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002801/human_med_002016.jsp

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Zalmoxis sa nachadza na webovej
stranke agentary: 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/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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