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Vybor CHMP schvalil preskimanie, v ktorom sa nezi&tﬁa
ziadna suvislost medzi virusovym vektorom v liek

Zynteglo a rakovinou krvi @Q

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA schvalil 22. j@Zl zistenia
preskimania, v ktorom dospel k zaveru, Ze neexistuju ziadne d6kaz¥,® ynteglo spbsobuje

rakovinu krvi znamu ako akutna myeloidna leukémia (AML). \'
Liek Zynteglo, génova terapia pri beta-talasémii, ochoreni krvij a virusovy vektor (alebo
modifikovany virus) na dodanie funkéného génu do krviniek nta.

V rdmci preskimania sa posudzovali dva pripady AML&'e tov lieCenych skiumanym liekom bb1111
v klinickom skusani lieCby kosacikovitej anémie. Ho i hldsené Ziadne pripady AML pri pouzivani

lieku Zynteglo, obidva lieky pouzivaju rovnaky vmektor a vyskytli sa obavy, Ze vektor sa moze

podielat na vzniku rakoviny (inzerénej onkoge

Na zaklade preskimania, ktoré uskutoén@ar pre bezpecénost liekov (PRAC) agentiry EMA za
podpory odbornikov Vyboru pre inova@ i€Cbu (CAT), sa zistilo, ze virusovy vektor pravdepodobne
nie je pri¢inou. U jedného z pacie ol virusovy vektor pritomny v rakovinovych bunkach a u
druhého pacienta bol pritomny ste (VAMP4), ktoré sa zrejme nezucastfiuje na vyvoji rakoviny.

Po preskiumani vsetkych (f" olo jasné, ze medzi hodnovernejsie vysvetlenia pripadov AML patri
kondicionacna liecba, kte®y ienti dostavali na odstranenie buniek kostnej drene, a vyssie riziko
rakoviny krvi u 0sob, acikovitou anémiou.

Pacienti, ktori liecbu beta-talasémie liekom Zynteglo, potrebuju pred podanim lieku Zynteglo
aj kondicion% ¢bu na odstranenie buniek kostnej drene. Zdravotnicki pracovnici preto maju
vyslovne info at pacientov, ktori dostavaju liek Zynteglo, o zvySenom riziku rakoviny krvi na
zéklade@v pouzivanych pri kondicionacnej lieCbe.

CHMP schvalil aktualizaciu odporacani na sledovanie pacientov. Zdravotnicki pracovnici maju
. @ svojich pacientov kontrolovat priznaky rakoviny krvi aspon raz ro¢ne pocas 15 rokov.!

\/ybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Zynteglo nadalej prevysuju jeho rizika. Tak ako pri
Vvéetky'/ch liekoch, agentira EMA bude monitorovat vetky nové Udaje o bezpeénosti lieku a v pripade
potreby aktualizovat odporucania pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

! podla predchdadzajlceho odporudania mali zdravotnicki pracovnici raz roéne skontrolovat priznaky rakoviny.
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Informacie pre pacientov

e  Pri preskimani agentirou EMA sa nenasiel ziadny dokaz toho, Ze virusovy vektor v lieku Zynteglo
spbsobuje rakovinu krvi zndmu ako akutna myeloidna leukémia (AML).

e Liek Zynteglo sa bude nadalej pouzivat tak ako predtym. Zdravotnicky pracovnik vas vSak moze
pozvat na skrining rakoviny ¢astejsie ako raz roéne.

e Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa svojej lie¢by, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika. ’\Q
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov ) O

e V ramci preskimania agentirou EMA sa dospelo k zaveru, zZe neexistuje Ziadny dokaz, z\&so y
vektor v lieku Zynteglo sp6sobuje AML. .

e Hoci AML sa pozorovala u dvoch pacientov, ktori dostavali rovnaky virusovy vekt
existuju hodnovernejsie vysvetlenia nez inzerénd onkogenéza, medzi ktoré pagei
lieCba, ktord pacienti dostavali, a vyssie riziko hematologickej rakoviny u o&

igionacna
sacikovitou
anémiou.

e Zdravotnicki pracovnici preto maju vyslovne informovat pacientov, Qstévajd liek Zynteglo,
o zvySenom riziku rakoviny krvi na zaklade liekov pouiivan?ch& icionacnej liecbe.

e Zdravotnicki pracovnici maju nadalej sledovat pacientov z hI%
aktualizovala svoje odporucanie tykajuce sa skriningu ra@

ro¢ne na najmenej raz rocne. Q
Liek Zynteglo je jednorazova liecb @nia krvi zndmeho ako beta-talasémia u pacientov vo veku od
12 rokov, ktori potrebuju pravidé@vné transfuzie.

rakoviny. Agentlra EMA
zmenila poziadavku z jedenkrat

Dalsie informacie o lieku

Liek Zynteglo sa vyraba t menové bunky odoberu z krvi pacienta, a potom su modifikované

prostrednictvom virusu, prenasa funkéné kopie beta-globinového génu do buniek. Ked' su tieto

modifikované bunky ne’pacientovi, krvnym obehom su prenesené do kostnej drene, kde zacnu

vyrabat zdravé &e rvinky, ktoré produkuju beta-globin. Predpoklada sa, zZe Gcinok lieku Zynteglo
%s elého Zivota pacienta.

bude pretrv

Lieku Zyntegéo v maji 2019 udelené podmienecné povolenie na uvedenie na trh. Podmienecné
povoler%fmena, ze sa ¢aka na dalSie dokazy o lieku, ktoré spolo¢nost predlozi. Agentlra EMA
pravideln uma nové dostupné informéacie.

N informacie o postupe

V\’reskumanie lieku Zynteglo sa zacalo 18. februdra 2021 na ziadost Eurdpskej komisie podla ¢ldnku 20
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie najprv uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), vybor
zodpovedny za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory Gzko spolupracoval s
odbornikmi z Vyboru pre inovativnu lie¢bu (CAT).
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Odporucania vyboru PRAC boli zaslané vyboru CAT, ktory 16. jula 2021 prijal navrh stanoviska v
stlade s odporucaniami vyboru PRAC a nasledne Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
zodpovednému za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie. Vybor CHMP prijal 22. jala 2021
zaverecné stanovisko agentury, v ktorom zohladnil navrh stanoviska vyboru CAT. Stanovisko vyboru
CHMP bolo postupené Eurdpskej komisii, ktora 16. septembra 2021 vydala konecné pravne zavazné
rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU.
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