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Euroopan laakeviraston tieteelliset johtop&datokset ja perusteet
myyntiluvan peruuttamiselle



Tieteelliset johtopaatdkset

Aastrom Biosciences ilmoitti 8. syyskuuta 2014 Euroopan ladkevirastolle, etta Tanskan viranomaiset
olivat peruuttaneet valmistusluvan, joka koski MACI-valmisteen (matriksiin istutettuja karakterisoituja
autologisia viljeltyja rustosoluja) vaikuttavaan aineeseen, valmiiseen tuotteeseen ja eran
vapauttamiseen liittyvaéd valmistuspaikkaa Genzyme Biosurgery ApS, Oliefabriksvej 45, DK - 2770
Kastrup, Tanska.

Taméan johdosta Euroopan komissio aloitti asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan mukaisen
menettelyn ja pyysi virastolta lausuntoa siitd, tulisiko MACIn myyntilupa peruuttaa tilapaisesti tai
kokonaan direktiivin 2001/83/EY 118 artiklan mukaisesti.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd nama tiedot eivat vaikuta MACIn turvallisuus- ja tehokkuusprofiiliin,
mutta koska hyvaksyttya valmistuspaikkaa ei ole, direktiivin 2001/83/EY 41 artiklan-mukaiset
vaatimukset eivét tayty.

Siksi laakevalmistekomitea suosittelee MACIn myyntiluvan peruuttamista direktiivin 2001/83/EY 118
artiklan mukaisesti.

Myyntiluvan peruuttamisen kumoaminen edellyttdé, ettd myyntiluvan haltija rekister6i valmistuspaikan
vaikuttavaa ainetta, valmista valmistetta ja eran vapauttamista varten.

Lisaksi myyntiluvan haltijan on varmistettava, etta kaikkia jéaljella olevia naytteita sailytetaan
asianmukaisissa olosuhteissa, jotta asianomaisia potilaita voidaan mydhemmin hoitaa MACI-
valmisteella, jollei potilas ole nimenomaisesti ilmoittanut, ettei hdn enda halua jatkaa MACI-hoitoa.

Perusteet myyntiluvan peruuttamiselle

Ottaen huomioon seuraavat seikat:

e Ladkevalmistekomitea kéasitteli asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan mukaisen ilmoituksen,
joka koski MACI-valmistetta, seké pitkélle kehitettyjé terapioita kasittelevdn komitean laatiman
lausuntoluonnoksen.

o Ladkevalmistekomitea totesi, ettd koska vaikuttavaan aineeseen, valmiiseen valmisteeseen ja eran
vapauttamiseen/liittyvad hyvaksyttya valmistuspaikkaa ei ole, direktiivin 2001/83/EY 41 artiklan
mukaiset vaatimukset eivat tayty.

Siksi laakevalmistekomitea suosittelee MACIn myyntiluvan peruuttamista direktiivin 2001/83/EY 118
artiklan mukaisesti.

Jotta peruutus voitaisiin kumota, myyntiluvan haltijan on rekisterditavé valmistuspaikka vaikuttavaa
ainetta, valmista valmistetta ja eran vapauttamista varten (ks. liite I1).

Lisdksi myyntiluvan haltijan on varmistettava, etta kaikkia jaljella olevia naytteita sailytetaan
asianmukaisissa olosuhteissa, jotta asianomaisia potilaita voidaan mydhemmin hoitaa MACI-
valmisteella, jollei potilas ole nimenomaisesti ilmoittanut, ettei hdn en&da halua jatkaa MACI-hoitoa.





