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Kokkuvodte uldsusele

MACI

maatriksile kantud kirjeldatud omadustega autoloogsed kasvatatud
kondrotsuudid

See on ravimi MACI Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta MACI kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate MACI kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi podrduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on MACI ja milleks seda kasutatakse?

MACI on implantaat, millega parandatakse po&lveliigese luude otstel oleva k6hrkoe kahjustusi. See
koosneb patsiendi enda kdhrerakkudest 14,5 cm? pindalaga kollageenmembraanidel, millega kirurg
taidab kdhrkoe kahjustused:

MACI-t kasutatakse kdhrkoeikogu paksuses, 3—20 cm? pindalaga kahjustuste parandamiseks
taiskasvanutel, kellel on pdlveliigese kdhrkoe kahjustustele viitavad simptomid (n&iteks valu ja pdlve
lilkkuvuse probleemid).

MACI on koetehnoloogiatoodete hulka kuuluv uudne ravim. Koetehnoloogiatoode sisaldab rakke vai
kudesid, mida on t6ddeldud nii, et neid saab kasutada koe parandamiseks, regenereerimiseks voi
asendamiseks.

Kuidas MACI-t kasutatakse?

Ravi esimeses etapis vOetakse patsiendi liigesest kdhrerakkude proov, mida kasvatatakse laboris.
Seejéarel asetatakse rakud kollageenmembraanile. Ligikaudu 6 nadala parast kohandab kirurg
membraani kuju, et see sobiks pdlveliigese k&hrkoe kahjustunud piirkonnaga, ja implanteerib selle siis
kirurgilise protseduuri abil. Implantaat kinnitatakse kéhrkoele vere hitbimisvalkudest valmistatud
fibriini sisaldavat koeliimi.
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Ravimit MACI tohivad kasutada Uksnes selle kasutamiseks erivéljabppe saanud ja kvalifitseeritud
kirurgid. MACI on retseptiravim.

Kuidas MACI toimib?

MACI toimeaine koosneb patsiendi enda kdhrerakkudest, mis implanteeritakse pdlveliigese kdhrkoe
kahjustatud piirkonda. Rakke kasutatakse kdhrekahjustuse taitmiseks, regenereerides kahjustatud
piirkondi ja aidates leevendada patsiendi simptomeid, naiteks valu ja pdlve liikuvuse probleeme.

Milles seisneb uuringute pdhjal MACI kasulikkus?

Ravimit MACI vdorreldi mikrofraktuurkirurgiaga (kdhrekahjustuste ravimise tavaline kirurgiline
protseduur) p&hiuuringus, milles vaadeldi pdlvekdhre taispaksuses kahjustustega patsientidel valu
vahenemist ja polveliigese talitluse paranemist. Uuringus osales 144 taiskasvanut, kelle
kdhrekahjustuse pindala oli 3—-20 cm?. Valu ja pélveliigese talitluse médtmiseks kasutati
standardskaalana kliinilise tulemuse médtmisvahendit KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome
Score), millel O tdhendab aarmiselt raskeid probleeme ja 100 probleemide puudumist. Uuringu jéargi on
MACI valu leevendamisel ja pdlveliigese talitluse parandamisel efektiivsem kui mikrofraktuurkirurgia.
Kaks aastat parast operatsiooni oli MACI-ga ravitud patsientidel keskmine punktide arv 82 (valu) ja 61
(podlveliigese talitlus) ning mikrofraktsioonkirurgiaga ravitud patsientidel vastavalt 71 ja 49. Nii valu kui
ka pdlveliigese talitluse punktide arv suurenes MACI rihmas ligikaudu 45 vorra ja
mikrofraktuurkirurgia rthmas ligikaudu 35 vorra.

Mis riskid MACI-ga kaasnevad?

Kdhrkoe vohamine ja implantaadi irdumine voivad esineda 1-10 MACI-ga ravitud patsiendil 1000st.
Teised olulised riskid on seotud kirurgilise protseduuri endaga, sealhulgas infektsioon, pdletik,
hemartroos (verejooks liigesesse), artrofibroos (armkude liigestes) ja trombemboolia (trombid). MACI
kohta teatatud kdrvalnédhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ravimit MACI ei tohi kasutada polveliigese raske osteoartriidi (turse ja valu), pdletikulise liigesehaiguse
vOi korrigeerimata kaasastndinud verehiitibimishéiretega patsientidel. Ravimit MACI ei tohi kasutada
ka patsientidel, kelle reieluude kasvuplaadid ei ole taielikult luustunud. Kasvuplaadid luustuvad, kui
lapse luustik on saavutanud kupsuse ja luude kasv peatub.

Miks MACI heaks kiideti?

Inimravimite komitee markis, et pdhiuuringu jargi on MACI pdlveliigese kdhrekahjustustega patsientide
ravis parem-kui mikrofraktuurkirurgia. Samuti esines ravimiga MACI ravitud patsientidel vahem
kdrvalnahte kui'mikrofraktuurravi saanud patsientidel.

Hinnangu kohaselt vastab MACI uudseid ravimeid kasitlevale Euroopa Liidu maarusele, mille kohaselt
peab koiki Euroopa Liidu liikmesriikide uudseid ravimeid kogu Euroopa Liitu h6lmava muugiloa
saamiseks hindama Euroopa Ravimiamet. Komitee markis, et MACI-sarnased raviviisid on juba
Kliinilises kasutuses ja pdhiuuringu tulemused olid kooskd8las teaduskirjanduses avaldatud tulemustega.

Inimravimite komitee otsustas seetdttu, et MACI kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Et MACI on uudne ravim, hindas seda esialgu uudsete ravimite komitee. Inimravimite komitee soovitus
pb6hineb uudsete ravimite komitee esialgsel hinnangul.
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Mis meetmed voetakse, et tagada MACI ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimisstrateegia, et tagada MACI véimalikult ohutu kasutamine. Strateegiast
lahtudes lisati ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele MACI ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavate ettevaatusmeetmete teave.

Peale selle saavad kirurgid ja tervishoiutdotajad, kes hakkavad patsiente ravimiga MACI ravima,
teabematerjali, milles on tksikasjalikult kirjeldatud MACI kasutamist ja kaasnevaid riske ning ravimiga
MACI ravitud patsientide jarelkontrolli vajadust.

Muu teave MACI kohta

Euroopa Komisjon andis MACI-le muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 27. juunil
2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst MACI kohta on ameti veebilehel: ema.eurepa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate ravimiga MACI toimuva

ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
o0sa) voi poédrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002522/human_med_001660.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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