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Zamitnuti registrace pripravku Horse Allo 20 (konské
alogenni mezenchymalni kmenové bunky)

Dne 21. ¢ervna 2018 pfijal Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace lécivého pripravku Horse Allo 20 uréeného k 1é¢bé kulhani u dospélych koni s osteoartritidou
a doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout.

Dne 24. ledna 2019 vybor CVMP prehodnotil ¢ast svého stanoviska, potvrdil vSak své doporuceni
zamitnout registraci tohoto pfipravku.

Zadost o registraci podala spole¢nost Centauri Biotech SL.
Co je pripravek Horse Allo 20?

Horse Allo 20 je veterinarni IéCivy pripravek, ktery jako IéCivou latku obsahuje koriské alogenni
mezenchymalni kmenové bunky. K dispozici mél byt ve formé suspenze urcené k injekénimu podani do
kloubu.

Pripravek Horse Allo 20 byl vyvinut jako inovativni I1éCivy pfipravek obsahujici buniky, které byly
upraveny tak, aby je bylo mozné pouzit k opravé, obnové nebo nahrazeni tkani.

K ¢emu mél byt pripravek Horse Allo 20 pouzivan?

Pripravek Horse Allo 20 mél byt pouzivan k IéCbé kulhani u dospélych koni s osteoartritidou.
Osteoartritida je onemocnéni zplsobujici otok a bolest kloubl, co? je stav ¢asto spojeny s kulh&anim.

Jak pripravek Horse Allo 20 ptlisobi?

ZpUsob plsobeni mezenchymalnich kmenovych bunék neni piné objasnén, ale z publikovanych studii
vyplyva, ze maji protizanétlivé ucinky a mohou mit vliv na regeneraci tkani. Ocekavalo se, ze diky
tomu pomohou regulovat zanét a poskozeni kloubl v souvislosti s osteoartritidou u koni, coZ povede
k omezeni kulhéani.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil Gdaje z terénni studie zahrnujici koné ve véku od 2 let s osteoartritidou, pfi¢emz
37 koni bylo lIéeno pfipravkem Horse Allo 20 a 33 koni dostavalo placebo. Hlavnim méfitkem GcCinnosti
bylo omezeni kulhani o 1 nebo vice stupﬁﬁ Vv ramci systému hodnoceni od 1 do 5.

Jaké byly hlavni diivody, na jejichz zakladé vybor CVMP registraci zamitl?

Vybor CVMP upozornil na problémy s navrhem a provedenim hlavni studie a dospél k zavéru, ze
ucinnost pripravku nebyla dostatecné prokazana. Vybor CVMP byl rovnéz znepokojen vysokym poctem
nezadoucich G&ink{ hladenych v terénni studii. Vybor mél rovnéz obavy v souvislosti se zplisobem
vyroby pfipravku a zajisténim jeho kvality.

Na zadost Evropské komise prehodnotil vybor CVMP ¢ast svého stanoviska tykajici se souladu se
spravnou vyrobni praxi. Vybor zrusil své predchozi zaporné stanovisko ohledné spravné vyrobni praxe,
na veskerych ostatnich pochybnostech vsak trval. Vybor CVMP tudiz dospél k nazoru, ze pfinosy
pripravku Horse Allo 20 neprevysuji jeho rizika, a doporudil registraci pripravku zamitnout.
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