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Uzavreni mista vyroby implantatu MACI v EU
Platné Upravy u stavajicich pacientl pro dokoné&eni Ié¢by

Dne 5. zafri 2014 drzitel rozhodnuti o registraci pro 1éCivy pfipravek pro modernni terapiifimplantat MACI
(charakterizované autologni kultivované chondrocyty nasazené na matrici)quzaviel misto vyroby tohoto
IéCivého pFipravku v EU, které se nachazi v Dansku. Nasledné byla odebrana vyrobni licence mistu
vyroby. Implantat MACI nebude pro nové pacienty v EU dostupny do.doby, nez bude v EU registrovano
nové misto vyroby. UzavFeni nastalo z obchodnich divod{ a nedo$lo pFfi-ném ke zméné bezpeénosti ani
ucinnosti implantatu MACI.

Evropska agentura pro lécivé pripravky spolupracovala s drzitelem rozhodnuti o registraci od ¢ervna
2014 ve snaze zajistit, aby pacienti, u kterych byl |écebny postup jiz zahajen, mohli svoji 1éCbu
dokon¢it. Zdravotnickym pracovnikim byl zaslan.dopis s informacemi o uzavieni mista a

s pozadavkem, aby informovali drzitele rozhodnuti o registraci o pacientech, ktefi si preji 1é¢bu
dokoncit. Chirurgové byli navic pozadani, aby nezahajovali [éCbu s pouzitim implantatu MACI u novych
pacientd.

Po uzavFeni mista byl drzitel rozhodnuti o registraci pozadan o uchovani viech bioptickych vzorkd,
které zatim nebyly pouzity, pro Ucely mozné pozdéjsi IéCby s pouzitim implantatu MACI, pokud pacienti
ani jejich osetfujici chirurgové vyslovné neuvedli, Ze si |éCbu pomoci implantatu MACI nepfeji dokoncit.

Informace pro pacienty

e Misto vyrobyimplantatu MACI v EU bylo z obchodnich divod{ uzavieno a tento pripravek nebude
v EU dostupny pro nové pacienty do doby, nez bude registrovano nové misto vyroby. Nedoslo ke
zmeéné bezpecnosti ani ucinnosti pripravku.

e Pacienti, u kterych jiz byla |éCba zahajena (tj. u kterych jiz dosSlo k odbéru bioptického vzorku), by
méli byt o uzavieni informovani a jejich oSetfujici chirurg by s nimi mél probrat opatieni nutna
k dokonceni |écby.

» “.Spole&nost provedla opatfeni k uloZeni véech stavajicich bioptickych vzorkd, takze l1é&ba mize byt
dokoncena, pokud pacienti nebo jejich osetfujici chirurgové vyslovné neuvedli, Ze si jiz dale nepreji
IéCbu pomoci implantadtu MACI dokoncit.
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Informace pro zdravotnické pracovniky

e Chirurgové i nemocnice pouzivajici implantat MACI byli v ¢ervnu 2014 informovani o planovaném
uzavieni mista vyroby implantatu MACI v EU. Misto je nyni uzavieno a implantat MACI nebude
v EU pro nové pacienty dostupny do doby, nez bude v EU registrovano nové vyrobni misto.

e Uzavieni nastalo z obchodnich ddvodd a nesouvisi s zddnou zménou bezpecnosti ani tcinnosti
implantatu MACI.

e Novi pacienti by méli byt 1é¢eni vhodnymi alternativnimi moznostmi a chirurgové by neméli
objednavat nové bioptické kity pro implantat MACI.

e U pacient(, u kterych jiz byla Ié¢ba zahajena (tj. u kterych jiz byly odebrany bioptické vzorky),
spole¢nost provedla opatfeni za Ucelem uchovéani véech stavajicich bioptickych vzorkl tak, aby
Ié¢ba mohla byt dokoncena, pokud pacienti nebo jejich osetfujici chirurgové vyslovne neuvedli, ze
si jiz dale nepreji [é¢bu pomoci implantatu MACI dokondit.

Dalsi informace o léc¢ivém pFipravku

MACI je implantét pouzivany k opravé defektd chrupavek na kongi kosti v kolennim kloubu. Implantat
MACI je |éCivy pripravek pro moderni terapii oznacovany jako ,pfipravek tkanového inzenyrstvi*. Jedna
se o druh lécivého pripravku obsahujici buriky Ci tkané, které byly upraveny tak, aby je bylo mozné
pouzit k opravé, obnové nebo nahrazeni tkani.

Implantat MACI byl na trhu od roku 1998 v jednotlivych.zemich EU v souladu s narodnimi postupy.
Evropska agentura pro léCivé pripravky nasledné‘hodnotila, zda pFipravek vyhovuje nafizeni EU

o modernich terapiich, které vyzaduje, aby vSechny pfipravky pro moderni terapii v ¢lenskych statech
EU prosly hodnocenim agentury a mohly tak.ziskat rozhodnuti o registraci pro celou EU; toto
rozhodnuti bylo ziskano v roce 2013. Od.roku 2013 je implantat MACI na trhu v Dansku, Recku

a Spojeném kralovstvi.

Vice o uzavieni mista vyroby

Po uzavfeni mista vyrobywa vzhledem k tomu, Ze pravni pfedpisy EU* vyZaduji, aby schvélené 1é&ivé
pripravky mély registrované misto vyroby, bylo na zadost Evropské komise ze dne 10. zafi 2014
zahajeno (podle clanku,20 nafizeni (ES) ¢. 726/2004) prezkoumani s cilem urcit, zda by mélo byt
rozhodnuti o registraci pro implantadt MACI pozastaveno ¢i zruseno.

Protoze implantat MACI je IéCivym pripravkem pro moderni terapii, bylo pfezkoumani provedeno
Vyborem pro moderni terapie (CAT) a nasledné schvaleno Vyborem pro humanni |éCivé pripravky
(CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici se humannich Ié&ivych pripravk{. Na zaklad& navrhu
stanoviska prijatého vyborem CAT pfijal vybor CHMP dne 25. zafi 2014 konecné stanovisko
doporucujici pozastavit rozhodnuti o registraci pro implantat MACI, dokud nebude v EU registrovano
nové misto vyroby. Konec¢né stanovisko bylo zaslano Evropské komisi, ktera vydala dne 19. listopadu
2014 pravné zavazné rozhodnuti.

1 Clanek 118 smérnice 2001/83/ES, ktery uvadi, Ze povoleni vyroby musi byt pozastaveno v pfipadé, ze néktery
z pozadavkl stanovenych v &lanku 41 (jako je nutna existence mista vyroby) jiz neni nadale plnén.
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Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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