Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni pozastaveni registrace predlozené Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky



Védecké zavéry

Dne 8. zari 2014 spolecnost Aastrom Biosciences oznamila Evropské agenture pro |écivé pFipravky, ze
danské organy odebraly vyrobni licenci mistu vyroby |écivé latky i konecného pripravku a propousténi
$arzi implantatu MACI (charakterizovanych autolognich kultivovanych chondrocytl nasazenych na
matrici): Genzyme Biosurgery ApS, Oliefabriksvej 45, DK - 2770 Kastrup, Dansko.

Vzhledem k vy3e uvedenému zahajila Evropska komise dne 10. zafi 2014 postup podle ¢lanku 20
narizeni (ES) ¢. 726/2004 a pozadala agenturu o vyjadreni, zda ma byt v souladu s ¢lankem 118
smérnice 2001/83/ES pozastavena nebo zrusSena registrace implantatu MACI.

Vybor CHMP mél za to, Ze tato informace nema dopad na profil bezpecnosti a ic¢innosti implantatu
MACI, ale Ze vzhledem k neexistenci schvaleného mista vyroby jiz nejsou splnény pozadavky
stanovené v ¢lanku 41 smérnice 2001/83/ES.

Vybor CHMP proto v souladu s ¢lankem 118 smérnice 2001/83/ES doporucuje pozastavit registraci
implantatu MACI.

Aby mohlo byt pozastaveni registrace zruSeno, musi drzitel rozhodnuti o registraci zaregistrovat misto
vyroby |écivé latky i konecného pripravku a propousténi Sarzi.

Kromé toho musi drzitel rozhodnuti o registraci i nadale zajistit uchovavani veskerého zbyvajiciho
bioptického materialu ve vhodnych podminkach, aby byla u odpovidajicich pacientd moZna pozdéjsi
IéCba implantatem MACI, pokud dotceny pacient vyslovné neuvede, Ze si jiz |é¢bu implantatem MACI
nepreje.

Zdtvodnéni pozastaveni registrace

Vzhledem k tomu, ze:

e vybor posoudil oznameni tykajici se implantadtu MACI podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 726/2004
a navrh stanoviska vyboru CHMP,, ktery pripravil Vybor pro moderni terapie (CAT),

e vybor dospél k zavéru, ze'vzhledem k neexistenci schvaleného mista vyroby lécivé latky

i konecného pripravku a propousténi Sarzi jiz nejsou splnény pozadavky stanovené v Clanku 41
smérnice 2001/83/ES,

vybor CHMP.proto v souladu s ¢lankem 118 smérnice 2001/83/ES doporucuje pozastavit registraci
implantatu MACI.

Aby mohlo byt pozastaveni registrace zruSeno, musi drzitel rozhodnuti o registraci zaregistrovat misto
vyroby |écivé latky i konecného pfipravku a propousténi sarzi (viz priloha II).

Kromé toho musi drzitel rozhodnuti o registraci i nadale zajistit uchovavani veskerého zbyvajiciho
bioptického materidlu ve vhodnych podminkach, aby byla u odpovidajicich pacientd mozna pozdé&jsi
|écba implantatem MACI, pokud dotceny pacient vyslovné neuvede, Ze si jiz naddle |écbu implantatem
MACI nepreje.





