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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

ChondroCelect

charakterizované Zivotaschopné autologni bunky chrupavky expandované ex
vivo, exprimujici specifické proteinové markery

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek ChondroCelect. Objasrfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku ChondroCelect.

Co je ChondroCelect?

ChondroCelect je implantac¢ni suspenze, kterd obsahuje bunky chrupavky.

Pfipravek ChondoCelect je druh lécivého pfipravku pro moderni terapie oznacovany jako ,pfipravek
tkanového inzenyrstvi®. Jedna se o druh IéCivého pripravku s obsahem bunék ¢i tkani, které byly
upraveny tak, aby je bylo moZné pouzit k opravé (reparaci), obnové nebo nahradé tkani.

K cemu se pripravek ChondroCelect pouziva?

Pripravek ChondroCelect se pouziva u dospélych k opravé poskozeni kolenni chrupavky. Pouziva se
v pripadech, kdy jsou pfiznaky zplsobeny jednotlivou 1ézi chrupavky femoralniho kondylu kolene
(spodni ¢asti stehenni kosti).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek ChondroCelect pouziva?

ChondroCelect je I&Civy pripravek, ktery se pripravuje specialné pro kazdého jednotlivého pacienta a
mize byt pouZit pouze k |é¢bé& daného pacienta, pro kterého byl pripraven.

Pripravek ChondroCelect musi byt podavan v nemocnici kvalifikovanym chirurgem. Nejprve je z kolenni
chrupavky pacienta odebrana biopsie (maly vzorek). Buniky chrupavky jsou nasledné laboratorné
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kultivovany a namnozeny, aby bylo ziskdno dostate¢né mnozstvi bunék k pfipravé bunécné suspenze,
kterd mdzZe byt pouzita k |6¢bé& 1ézi chrupavky. BEhem operace kolene pacienta je pak tato suspenze
aplikovana na poskozené misto pacientovy chrupavky. K fixaci je poté pouzita biologickdA membrana,
kterd ma po dobu opravy chrupavky udrzet dodané buriky na misté.

Pacienti Ié¢eni pfipravkem ChondroCelect by méli podstoupit specializovany rehabilitacni program
zahrnujici fyzioterapii. Cilem je pomoci pacientovi pfi zotavovani z operacniho zékroku a rovnéz zajistit
dostateény ¢as, aby se buriky chrupavky uchytily a koleno zahojilo. Doba trvani tohoto programu mize
byt priblizné az jeden rok.

Jak pripravek ChondroCelect piisobi?

Kolenni chrupavka mize byt poskozena pfi nehodé&, napfiklad pfi padu, nebo z divodu opotiebovani.
Lécivou latkou v pfipravku ChondroCelect jsou pacientovy vlastni chrupavkové bunky. Jedna se

o ,charakterizované zivotaschopné autologni buriky chrupavky namnozené ex vivo, které produkuji
specifické proteinové markery". To znamena, Ze jsou to bunky odebrané z téla pacienta a kultivované
mimo jeho télo, které mohou byt pouzity k implantaci do pacientovy chrupavky. Tyto buriky opravuji
ponicené koleno tak, ze vytvareji novou chrupavku.

Jak byl pripravek ChondroCelect zkouman?

PFipravek ChondroCelect byl srovnavan s technikou mikrofraktur (coz je druh chirurgického zakroku
uzivaného k 1é¢bé 1ézi chrupavky) v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 118 dospé&lych pacientd
s pfiznaky zpUsobenymi Iézemi kolenni chrupavky. Léze se nachazely na femoralnim kondylu a
rozsahem se pohybovaly mezi 1 a? 5 cm?. Hlavhim méFitkem G¢innosti bylo to, jak dobfe se poskozeni
po uplynuti jednoho roku zahojila, a dale zména klinického ukazatele KOOS (z angl. Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score, skore vysledku |éCby poranéni a osteoartritidy kolenniho kloubu) po
uplynuti jednoho a tfi let od ukonceni 1éCby. Ukazatel KOOS mérili pacienti, ktefi zaznamenavali stupen
zavaznosti priznakd.

Jaky pFinos pripravku ChondroCelect byl prokazan v prlibéhu studii?

Pripravek ChondroCelect byl pfi hojeni 1ézi chrupavky Ucinnéjsi nez technika mikrofraktur. Po uplynuti
jednoho roku, kdy byly pofizeny snimky a vySetfeny vzorky chrupavky, byla u pacientl lIé¢enych
piipravkem ChondroCelect zaznamendna lep&i strukturdlni ndprava chrupavky nez u pacientt Ié¢enych
technikou mikrofraktur. V ramci zlep3ovani ptiznakl byl pFipravek ChondroCelect rovnéz stejné G&inny
jako mikrofraktury. Nebyly ziskany zadné jednoznaéné dlkazy, ze by existoval rozdil v ukazateli KOOS
u pacientd lé&enych pripravkem ChondroCelect a pacientd l1é¢enych mikrofrakturami.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ChondroCelect?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku ChondroCelect (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta
z 10) jsou artralgie (bolesti kloubd), hypertrofie (nadmérny rist) chrupavky, krepitace v kloubu
(neobvyklé chfupani) a otok kloubu. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti

s pripravkem ChondroCelect je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek ChondroCelect nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli slozku tohoto
pripravku nebo na bovinni sérum (kravskou krev). Dale jej nesmé&ji uzivat pacienti s pokrocilou
osteoartritidou kolene (onemocné&nim zplsobujicim otok a bolest kolene) a pacienti, jejichz femoralni
rlstova ploténka (koncova &ast stehenni kosti) neni Uplné uzavfena.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek ChondroCelect schvalen?

Jelikoz je pripravek ChondroCelect 1éCivym pripravkem pro moderni terapie, byl hodnocen Vyborem pro
moderni terapie (Committee for Advanced Therapies, CAT). Na zakladé vyhodnoceni provedeného
vyborem CAT dospél vybor CHMP k zavéru, Ze pfinosy pripravku ChondroCelect prevysuji jeho rizika, a
doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Vybor CHMP se domnival, Ze pfipravek ChondroCelect prokazal v rdmci I1&éCby Iézi kolenni chrupavky o
velikosti 1 a7 5 cm? svou G&innost a Ze jeho bezpe&nostni profil Ize povaZovat za pfijatelny. ZkuSenosti
s dlouhodobym Ucinkem tohoto IéCivého pripravku jsou vSak omezené.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku ChondroCelect?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku ChondroCelect byl vypracovan pléan rizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o ptipravku a ptibalové informace pFipravku
ChondroCelect zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Vyrobce pfipravku ChondroCelect navic zajisti, aby vsichni chirurgové a ostatni zdravotnici zapojeni do
nakladani s pfipravkem ChondroCelect nebo jeho pouzivani obdrzeli instruktazni materialy o pouzivani
tohoto pripravku. Instruktdzni materidly pro chirurgy musi obsahovat informace o tom, jak pacientovi
odebrat biopsii chrupavky, jak provést operaci a jak nasledné o pacienta pecovat. Materidly pro ostatni
zdravotniky musi obsahovat informace o tom, jak nakladat s odebranou biopsii, jak pfipravit pfipravek
ChondroCelect k implantaci a jak nasledné pecovat o pacienta a jak naplanovat doporucenou
fyzioterapii. Vyrobce provadi rovnéz dalsi observacni studii s cilem ziskat dal3i informace o bezpecnosti
a ucinnosti pripravku ChondroCelect.

Dalsi informace o pripravku ChondroCelect

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku ChondroCelect platné v celé Evropské unii
dne 5. Fijna 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek ChondroCelect je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem ChondroCelect naleznete v ptibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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