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EPAR santrauka placiajai visuomenei

ChondroCelect

gyvybingos autologinés kremzlés lIastelés po ekspansijos ex vivo,
ekspresuojancios specifinius baltymus zymenis

Sis dokumentas yra vaisto ChondroCelect Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti ChondroCelect rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra ChondroCelect?

ChondroCelect — tai implantuojamoji suspensija, kurios sudétyje yra kremzlés Igsteliu.

ChondroCelect yra paZangiosios terapijos vaistas, vadinamasis audiniy inzinerijos produktas. Sio vaisto
sudetyje yra manipuliuoty lgsteliy arba audiniy, kuriuos galima naudoti audiniui atitaisyti, atnaujinti
arba pakeisti.

Kam vartojamas ChondroCelect?

ChondroCelect skirtas suaugusiems kelio sgnario kremzlés pazeidimui atitaisyti. Jis vartojamas, esant
simptomus sukelianc¢iam vieno Slaunikaulio krumplio (apatinio Slaunikaulio galo) kremzlés pazeidimui.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepts.
Kaip vartoti ChondroCelect?

ChondroCelect yra specialus kiekvienam pacientui atskirai paruoSiamas vaistas, kurj galima skirti tik
pacientui, kuriam jis paruostas.

ChondroCelect gali skirti tik atitinkamos kvalifikacijos chirurgas ligoninés stacionare. Pirma i$ paciento
kelio paimama kremzlés lgsteliy biopsija (nedidelis méginys). Tada laboratorijoje kremzlés Igstelés
auginamos ir dauginamos, kol taip pagaminama uztektinai lasteliy kremzlés defektui panaikinti
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naudojamai suspensijai. Chirurginés operacijos metu atverus kelio sgnarj suspensija implantuojama |
pazeistg paciento kremzlés vieta. Kad kremzlei atsikuriant lgstelés likty reikiamoje vietoje, ant
pazeidimo uzdedama biologiné membrana.

ChondroCelect gydomi pacientai turi laikytis specialios reabilitacijos programos, kuri apima
fizioterapijg. Ji padeda pacientams atsigauti po operacijos ir suteikia uztektinai laiko kremzlés
Iasteléms implantuotis ir keliui sugyti. Si programa gali trukti mazdaug iki vieneriy metuy.

Kaip veikia ChondroCelect?

Kelio kremzle galima pazeisti iStikus nelaimingam atsitikimui, pvz., suklupus, arba kelio kremzlé gali
susidéveti. ChondroCelect veiklioji medziaga yra paciento kremzlés lastelés. Charakterizuotos
gyvybingos autologinés kremzlés lastelés po padauginimo ex vivo ekspresuojancios specifinius
baltymus Zymenis, t. y. i$ paciento kelio kremzlés paimtos ir ne paciento organizme iSaugintos lastelés,
kurias galima implantuoti | paciento kremzle. Sios lastelés atitaiso kelio defektus, atkurdamos naujq
kremzle.

Kaip buvo tiriamas ChondroCelect?

ChondroCelect buvo lyginamas su mikrolGzio operacija (chirurgine operacija kremzlés defektams
panaikinti) viename pagrindiniame tyrime su 118 suaugusiy pacienty, patirianciy kelio kremzlés
pazeidimo sukeliamy simptomuy. Tai buvo 1-5 cm? dydZio $launikaulio krumplio paZeidimai. Vaisto
veiksmingumas buvo vertinamas pagal tai, kaip kelias sugijo per vienerius metus ir kaip po vieneriy, ir
trejy gydymo mety pasikeité paties paciento atlikto vertinimo rezultatai pagal kelio pazeidimo ir
osteoartrito pasekmiy skale. Naudodami Sig skale pacientai vertino savo simptomy, sunkuma.

Kokia ChondroCelect nauda nustatyta tyrimy metu?

ChondroCelect veiksmingiau uz mikrolGzio operacijg buvo gydomi kremzlés pazeidimai. Po vieneriy
metuy, atlikus kompiuterinius tyrimus ir istyrus kremzlés méginius, nustatyta, kad pacienty, kurie buvo
gydomi ChondroCelect, kremzlé atsistaté geriau nei pacienty, kuriems atlikta mikrolGzio operacija.
ChondroCelect taip pat veiksmingai kaip mikrolGzio operacija palengvino simptomus. ChondroCelect
gydyty pacienty ir pacienty, kuriems atlikta mikrolGzio operacija, pagal kelio pazeidimo ir osteoartrito
pasekmiy skale atlikto vertinimo rezultaty aiSkaus skirtumo nenustatyta.

Kokia rizika siejama su ChondroCelect vartojimu?

Dazniausi gydymo ChondroCelect Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra
artralgija (sanariy skausmas), kremzlés hipertrofija (iSveséjimas), sanario krepitacija (nejprastinis
sanario traskéjimas) ir sgnario tinimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
ChondroCelect, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

ChondroCelect negalima vartoti pacientams, kurie yra itin jautris (alergiski) kuriai nors Sio vaisto
sudétiniy medziagy arba jaucio serumui (karvés kraujui). Jo taip pat negalima vartoti pazengusiu kelio
osteoartritu (kelio tinima ir skausma sukeliancia liga) sergantiems pacientams ir pacientams, kuriy
Slaunies augimo plokstelé (Slaunikaulio kaklelis) néra visiSkai uzdengta.

Kodél ChondroCelect buvo patvirtintas?

Kadangi ChondroCelect yra pazangiosios terapijos vaistas, jj jvertino Pazangiosios terapijos komitetas.
Remdamasis PaZzangiosios terapijos komiteto vertinimu, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
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(CHMP) nusprendé, kad ChondroCelect nauda yar didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti
Sio vaisto rinkodaros leidima.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad ChondroCelect yra veiksmingas
gydant 1-5 cm? dydZio kelio kremzlés paZeidimus ir kad jo saugumo charakteristikos yra priimtinos.
Taciau zinios apie ilgalaikj vaisto poveikj yra ribotos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
ChondroCelect vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj ChondroCelect vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | ChondroCelect preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Be to, ChondroCelect gaminanti bendrové privalo uZztikrinti, kad visi chirurgai ir kiti sveikatos priezitros
specialistai, kurie ruosia ChondroCelect vartojimui arba jj skiria, bty apripinti mokemaja medziaga,
informuojancia, kaip saugiai vartoti $j vaistg. Visa chirurgams skirta mokomoji medziaga turi apimti
informacijg apie tai, kaip paimti kremzlés biopsija, atlikti operacijq ir toliau prizitréti pacienta. Kitiems
sveikatos prieziliros specialistams skirta medziaga turi apimti informacija apie tai, kaip elgtis su paimta
biopsija ir paruosti ChondroCelect implantuoti, ir kaip toliau priziGréti pacientg ir sudaryti
rekomenduojamos fizioterapijos plang. Bendrové taip pat atlieka stebejimo tyrimus siekdama gauti
daugiau informacijos apie ChondroCelect sauguma ir veiksminguma.

Kita informacija apie ChondroCelect

Europos Komisija 2009 m. spalio 5 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj ChondroCelect
rinkodaros leidima.

ISsamy ChondroCelect EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
ChondroCelect rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-07.
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