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CHMP stdder resultatet av den granskning som pavi
avsaknad av samband mellan virusvektorn i Zy och

blodcancer
%)

Den 22 juli 2021 tillkannagav EMA:s kommitté for humanlékemedel (CH %'itt stdd for resultaten av
en granskning dar man fann att det inte finns ndgon evidens for att,z orsakar en blodcancer
som kallas akut myeloisk leukemi (AML). 6‘

Zynteglo ar ett genterapeutiskt lakemedel mot blodsjukdomen lassemi, som anvdnder en
virusvektor (eller ett modifierat virus) for att tillféra en fun gen till patientens blodkroppar.

I granskningen beaktades tva fall av AML hos patienter %ehandlades med ett prévningslakemedel,
bb1111, i en klinisk prévning for sicklecellanemi. Avmm t inte finns nagra rapporter om AML i
samband med Zynteglo anvander bada ldkemed ma virusvektor och det fanns farhdgor om
huruvida vektorn kunde vara inblandad i utvecn av cancern (genom insertionsonkogenes).

Granskningen, som utférdes av EMA:s ) tskommitté (PRAC) i samarbete med experter fran
kommittén for avancerade terapier (C made att det var osannolikt att virusvektorn skulle vara
orsaken. Hos en av patienterna fa inte virusvektorn i cancercellerna och hos den andra patienten
fanns den pa en plats (VAMP4) s\’:'@e tycks vara inblandad i utvecklingen av cancer.

L 2
Efter att ha granskat alla upb& var det tydligt att den konditioneringsbehandling som patienterna
fick for att rensa bort‘be argsceller och den hdgre risken fér blodcancer hos personer med
sicklecellanemi var rimljgare forklaringar till fallen av AML.

Aven patienter \etatalassemi som behandlas med Zynteglo behdver konditioneringsbehandling fér
att rensa bott Si enmaérgsceller innan de far Zynteglo. Halso- och sjukvardspersonal bér darfor
tydligt infor de patienter som far Zynteglo om den dkade risken fér blodcancer som ldkemedel for
konditi ifigsbehandlingar medfor.

CH ades om en uppdatering av rekommendationerna for évervakning av patienter. Halso- och

ardspersonal bér hadanefter kontrollera sina patienter avseende tecken pd blodcancer minst en
. %&n

\/’b

g om aret i 15 ar.!

1 Enligt den tidigare rekommendationen skulle hélso- och sjukvardspersonal kontrollera om det fanns tecken pa cancer en
gdng om 3ret.
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CHMP fann att fordelarna med Zynteglo fortsatter att vara stérre an riskerna. Liksom for alla ldkemedel
kommer EMA att 6vervaka alla nya data om dess sakerhet och vid behov uppdatera raden fér patienter
och hélso- och sjukvardspersonal.

Information till patienter

e I EMA:s granskning fann man inga beldagg for att virusvektorn i Zynteglo skulle orsaka blodcancer Q
av typen akut myeloisk leukemi (AML). .

e Zyntelgo kommer fortsatta att anvandas pd samma sétt som tidigare. Det kan dock handa aK\Q

ldkare kallar dig till cancerscreening oftare &n en gdng om aret. .‘®.
e Vand dig till din ldkare om du har frégor kring din behandling.
.
*
Information till hidlso- och sjukvardspersonal s\

e EMA:s granskning leder till slutsatsen att det inte finns nagra belagg for atf*virtisvektorn i Zynteglo
skulle orsaka AML.

e Aven om tva av patienterna som fick samma virusvektor i ett annat |3 edel fick AML, finns det
rimligare férklaringar an insertionsonkogenes, daribland den kopdi eringsbehandling som
patienterna genomgatt och den hdgre risken for hematologisk Ua%’hos personer med
sicklecellanemi. %

e Halso- och sjukvardspersonal bor tydligt informera pati om far Zynteglo om den 6kade risken
for blodcancer som Idkemedel for konditioneringsbe g medfor.

e Halso- och sjukvardspersonal bor fortsatta att égaka dessa patienter avseende cancer. EMA har
uppdaterat sin rekommendation om cancersEr& g och andrat kravet fran en gdng om 3aret till

minst en gang om aret.
&
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Mer om ldkemedlet \
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Zynteglo ar en engam@handling som ges till patienter med blodsjukdomen betatalassemi som ar 12
ar eller sldre och %behc‘jver regelbundna blodtransfusioner.

For att tillve eglo modifieras stamceller fran patientens blod av ett virus som éverfor
fungerand r av betaglobingenen till cellerna. Nar dessa modifierade celler aterfors till patienten
transp @ de via blodomloppet till benmargen, dar de borjar tillverka friska réda blodkroppar som
pro r betaglobin. Effekterna av Zynteglo férvantas kvarsta under patientens livstid.

I% 2019 beviljades Zynteglo ett villkorat godkdnnande for férsaljning. Det villkorade godkannandet
ebar att det ska komma ytterligare uppgifter om detta Idkemedel och att féretaget ar skyldigt att
lamna dessa uppgifter. EMA granskar regelbundet ny information som blir tillgénglig.

Mer om forfarandet

Granskningen av Zynteglo inleddes den 18 februari 2021 p& begaran av Europeiska kommissionen,
enligt artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.
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Granskningen genomférdes férst av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), som ansvarar fér beddmningen av sakerheten hos humanlakemedel. Denna
kommitté genomférde granskningen i ndra samarbete med experter fran kommittén for avancerade

terapier (CAT).

PRAC:s rekommendationer skickades forst till CAT, som antog ett utkast till yttrande den 16 juli 2021 i
enlighet med PRAC:s rekommendationer, och darefter till kommittén for humanlakemedel (CHMP),

som ansvarar for frégor rérande humanldkemedel. Den 22 juli 2021 antog CHMP myndighetens slutliga
yttrande, med beaktande av CAT:s utkast till yttrande. CHMP:s yttrande Oversandes till Europeiskg Q
kommissionen, som den 16 september 2021 utféardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som‘g\\
alla EU:s medlemsstater. ’@

CHMP stoder resultatet av den granskning som pavisar avsaknad av samband mellan
virusvektorn i Zynteglo och blodcancer
EMA/546292/2021 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat

	Information till patienter
	Information till hälso- och sjukvårdspersonal
	Mer om läkemedlet
	Mer om förfarandet



