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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

MACI

charakterizované autologni kultivované chondrocyty nasazené na matrici

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro implantat MACI. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v/EU' a podminky pouziti. U¢elem tohoto
dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak implantat:MACI pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani implantatu MACI, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je MACI a k ¢éemu se pouziva?

MACI je implantat pouzivany k opravé defektl chrupavek na konci kosti v kolennim kloubu. Obsahuje
buriky pacientovy vlastni chrupavky. na membréanach z kolagenu o plo$e 14,5 cm?, které chirurg
pouziva k vyplnéni mist s poSkozenou chrupavkou.

Implantat MACI se pouZiva k vyplnéni hlubokych defektl chrupavky o plose v rozmezi 3 a2 20 cm?
u dospélych, u nichz jsou pFitomny pfiznaky (jako bolest a problémy s pohyblivosti kolene).

Implantat MACI je'lécivy pFipravek pro moderni terapie oznacovany jako ,pFipravek tkanového
inzenyrstvi“. Jedna se o druh léCivého pfipravku s obsahem bunék ¢i tkani, které byly upraveny tak,
aby je bylo mozné pouzit k opravé, obnové nebo nahrazeni tkani.

Jak sesimplantat MACI pouziva?

V prvni fazi 1é¢by se z pacientova kloubu odebere vzorek bunék chrupavky a tyto buriky se dale
kultivuji v laboratofi. Bufiky se poté nasadi na membranu z kolagenu. Asi za 6 tydn{ vytvaruje chirurg
membranu tak, aby odpovidala poskozené oblasti kolenni chrupavky, a poté ji béhem chirurgického
zakroku pacientovi implantuje. K upevnéni implantatu na misto na chrupavce se pouziva typ lepidla
znamy jako fibrinové tkarové lepidlo, které se vyrabi z proteinli zplsobujicich srazlivost krve.
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Implantat MACI by mél pouzivat pouze chirurg, ktery je k tomu specidlné vyskoleny a kvalifikovany.
Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Jak implantat MACI plsobi?

Lécivou latku v implantatu MACI tvofi buniky pacientovy vlastni chrupavky, které se implantuji do
defektu v kolenni chrupavce. Buriky jsou pouzity k vyplnéni prostoru, kde byla chrupavka pokozena,
¢imz regeneruji poskozené oblasti a pomahaji zmirnit pacientovy pfiznaky jako bolest a problémy

s pohyblivosti kolene.

Jaké prinosy implantatu MACI byly prokazany v pribéhu studii?

Implantat MACI byl porovnavan s chirurgickou technikou mikrofraktury (chirurgickym zakrokem bézné
pouzivanym k 1é&bé defektl chrupavky) v hlavni studii, kterd byla zaméfena na zmirnéni"bolesti

a zlep3eni funkce kolene u pacientd s hlubokymi defekty chrupavky. Studie zahrnovala 144 dospélych
s defekty o ploSe v rozmezi 3 aZ7 20 cm?. K méFeni bolesti a funkce kolene byla_pouzita standardni
gkala znama jako ,skoére vysledku IéCby poranéni kolenniho kloubu a osteoartritidy” (KOOS), kde 0O
znamena extrémni obtize a 100 znamena nepfitomnost obtizi. Studie ukazala, ze implantat MACI je pri
zmirnovani bolesti a zlepSovani funkce kolene uc¢innéjsi nez chirurgicka technika mikrofraktury: dva
roky po chirurgickém vykonu uvadéli pacienti |é¢eni implantatem MAGCIL primérného skére 82 u bolesti
a 61 u funkce kolene v porovnani se skére 71, resp. 49 u pacientl lé¢enych chirurgickou technikou
mikrofraktury. Jak u bolesti, tak u funkce kolene bylo u pacientﬁ s implantdtem MACI pozorovano
zlep$eni pFiblizn& o 45 bod{ v porovnani s pfiblizné 35 body u'pacientl, ktefi podstoupili chirurgicky
vykon technikou mikrofraktury.

Jaka rizika jsou spojena s implantatem MACI?

U 1 az 10 pacientl z 1 000 lé¢enych implantadtem MACI mize dojit k nadmérnému rdstu chrupavky
a odlouceni implantatu. Dalsi vyznamna rizikasouviseji se samotnym chirurgickym vykonem a patfi
mezi né infekce, zanét, hemartréza (krev v. kloubech), artrofibréza (jizevnata tkan v kloubech)

a tromboembolické piihody (krevni srazeniny). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlagenych

v souvislosti s implantatem MACI je uveden v pfibalové informaci.

Implantat MACI se nesmi pouzivat u pacientl se zadvaznou osteoartritidou (otokem a bolesti) kolene,
zanétlivym onemocnénim kloubl nebo nekorigovanymi vrozenymi poruchami krevni srazlivosti.
Implantat MACI se takénesmi pouzivat u pacientd, u nichZ se jesté zcela neuzaviely rlstové
chrupavky stehenni kosti. Ristové chrupavky se uzaviraji (nebo ztvrdnou), kdyz je u ditéte dosazeno
kostni zralosti/@a dokoncen rist kosti.

Na zakladé ceho byl implantat MACI schvalen?

Vybor'pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury uvedl, Ze hlavni studie prokazala, Ze implantat
MACI byl v rdmci |é¢by pacientd s defekty chrupavky kolene U&inn&jsi nez chirurgicka technika
mikrofraktury. Kromé toho se u pacientll Ié¢enych implantadtem MACI v porovnani s pacienty lé&enymi
chirurgickou technikou mikrofraktury vyskytlo méné nezadoucich Gc&inka.

U implantatu MACI bylo hodnoceno, zda vyhovuje pozadavkim nafizeni EU o modernich terapiich,
které vyzaduje, aby v3echny |écivé pfipravky pro moderni terapie v Clenskych statech EU prosly
hodnocenim agentury EMA a mohly tak ziskat rozhodnuti o registraci pro celou EU. Vybor uvedl, ze
terapie jako implantat MACI jsou jiz v klinické praxi zavedeny a ze vysledky hlavni studie odpovidaji
vysledklim v odborné literatufe.
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Vybor CHMP proto rozhodl, Ze pfinosy implantatu MACI prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby byl
schvalen k pouziti v EU.

Vzhledem k tomu, Ze implantat MACI je léCivy pripravek pro moderni terapie, byl nejprve posouzen
Vyborem pro moderni terapie (CAT). Doporuceni vyboru CHMP vychazi z ivodniho hodnoceni vyborem
CAT.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani implantatu MACI?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani implantatu MACI byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu Udajt o pFipravku a piibalové informace implantadtu MACI zahrnuty
informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
a pacienti.

Kromé& toho dostanou chirurgové a zdravotniéti pracovnici, ktefi se budou podilet na 1é¢b& pacientd
implantatem MACI, vzdélavaci materialy s podrobnym navodem, jak implantat-MACL.pouZivat,
a s informacemi o rizicich a potfebé sledovani pacientd lé&enych implantatem MACI.

DalsSi informace o implantatu MACI

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci implantatu MACL platné v celé Evropské unii dne
27. Cervna 2013.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro. implantat MACI je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé implantatem MACI naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte'svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2013.
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