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Suspendarea punerii pe piata a medicamentului pentru talasemie Zynteglo, din
motive de precautie

Compania care comercializeazd medicamentul pentru terapie genica
Zynteglo, indicat pentru tratamentul beta-talasemiei (o boala rara a sangelui) a
suspendat comercializarea, in asteptarea investigatiei privind probleme de
siguranta.

Compania bluebird bio a notificat EMA ca un medicament pe care il
dezvolta, pe baza aceleiasi tehnologii utilizate pentru Zynteglo, ar putea fi asociat
cu un caz de cancer. Desi nu au fost raportate cazuri de cancer asociate cu
administrarea medicamentului  Zynteglo 1insusi, compania a suspendat
comercializarea acestuia, pana cand se va investiga posibilitatea ca acelasi risc sa
se aplice in cazul medicamentului autorizat.

Ingrijorarea a aparut in legiturid cu medicamentul bbl111, dezvoltat cu
intentia de a fi indicat in tratamentul altei afectiuni a sngelui, si anume anemia
cu celule in secera (siclemie). Acest medicament utilizeaza acelasi vector viral ca
Zynteglo, care se bazeaza pe un tip de virus cunoscut sub numele de lentivirus,
pentru a introduce o gend functionald in celulele sanguine ale pacientului. Un
pacient tratat cu bb1111 a dezvoltat leucemie mieloida acuta, un cancer al sangelui
care ar putea avea legatura cu tratamentul respectiv si, de asemenea, a mai fost
raportata o alta boald a sangelui, sindrom mielodisplazic, la un alt pacient.

Cancerul cauzat de acest tip de tratament (oncogeneza insertionald) a fost
deja identificat ca un risc potential in cazul utilizdrii Zynteglo, astfel incat
pacientii carora li se administreazd medicamentul sunt urmariti si monitorizati, Cu
ajutorul unui registru. Pana in prezent nu S-au raportat cazuri de cancer in cazul
utilizarii tratamentului cu Zynteglo. Cu toate acestea, deoarece bbl111l
functioneaza in acelasi mod, s-a considerat prudenta suspendarea studiilor clinice



cu bbl111 si intreruperea comercializarii Zynteglo, pe parcursul analizei mai
amanuntite a dovezilor.

EMA va colabora in stransa legatura cu compania si Cu expertii din cadrul
retelei de reglementare, va examina dovezile la nivelul UE si va decide cu privire
la orice actiune de reglementare relevantd pentru Zynteglo sau orice alt
medicament similar in curs de evaluare. Niciun alt medicament autorizat nu
foloseste acelasi vector viral, astfel incat nu sunt prevazute implicatii directe
pentru alte medicamente autorizate.

Zynteglo a primit o autorizatie conditionata de punere pe piata pe 29 mai
limitate si a raritatii bolii pentru care este indicat ca tratament, doar un numar
foarte mic de pacienti au utilizat sau ar fi fost eligibili pentru a administrarea
tratamentului. Cu toate acestea, dacd exista neldmuriri, pacientii tratati sunt
sfatuiti sa se adreseze medicului specialist care le supravegheaza tratamentul cu
Zynteglo.

EMA va comunica mai detaliat odatda ce vor fi disponibile informatii
suplimentare.

Mai multe informatii despre medicament

Pacientii cu beta-talasemie nu pot produce suficientd beta-globind, o
componenta a hemoglobinei, proteina din celulele rosii din sange care transporta
oxigenul prin organism. Drept urmare, acesti pacienti au un numar scazut de
celule rosii in sange si necesitd administrarea de transfuzii frecvente de sange.
Zynteglo este produs din celule stem prelevate din sangele pacientului si dintr-un
virus modificat, in scopul introducerii in celule a copiilor functionale ale genei
beta-globinei. Cand celulele modificate in acest fel sunt administrate din nou
pacientului, acestea sunt transportate prin sange pana la maduva osoasa, unde
incep sa dezvolte celule rosii sanatoase, care produc beta-globina. Se asteapta ca
efectele acestui tratament sa dureze pe intreaga durata a vietii pacientului.

Zynteglo a primit o autorizatie conditionata de punere pe piata, aceasta
insemnand ca urmeaza sa fie furnizate mai multe dovezi despre medicament, pe
care compania trebuie sa le ofere. EMA examineaza periodic orice informatie
noud pentru a actualiza informatiile despre medicament si conditiile de utilizare.



