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Maci-ladkevalmisteen valmistuspaikka EU:ssa suljettu
Jarjestelyt meneillaan, jotta nykyiset potilaat voivat jatkaa hoitoaan

Pitkalle kehitetyissa hoidoissa kaytettavan Maci-ladkevalmisteen (matriksiin istutettuja karakterisoituja
autologisia viljeltyja rustosoluja) myyntiluvan haltija sulki 5. syyskuuta 2014 ladkkeen valmistuspaikan
EU:ssa; taméa valmistuspaikka sijaitsee Tanskassa. TaAman vuoksi myos valmistuspaikan lisenssi
peruutettiin. EU:ssa Macia ei ole saatavilla uusille potilaille, ennen kuin 'EU:ssa on rekisterdity uusi
valmistuspaikka. Sulkeminen johtui kaupallisista syistéd, eivatkad Macin turvallisuus ja teho ole
muuttuneet.

Euroopan laakevirasto on tehnyt yhteistydta myyntiluvan haltijan kanssa kesédkuusta 2014 alkaen,
jotta voidaan varmistaa, etta potilaat, jotka olivat jo‘aloittaneet hoidon, pystyivat jatkamaan sita.
Terveydenhuollon ammattilaisille lahetettiin kirje, jossa tiedotettiin valmistuspaikan sulkemisesta ja
pyydettiin ilmoittamaan myyntiluvan haltijalle ne potilaat, jotka haluavat jatkaa hoitoaan. Lisaksi
ladkareita kehotettiin olemaan aloittamatta Maci-hoitoa uusille potilaille.

Valmistuspaikan sulkemisen vuoksi myyntiluvan haltijaa on pyydetty sailyttamaan kaikki naytteet, joita
ei ole viel& kaytetty, jotta potilaiden hoitoa Macilla voidaan myhemmin jatkaa, elleivat potilaat ja
heidan hoitavat laakarinsa ole nimenomaisesti ilmoittaneet, etteivat he halua jatkaa Maci-hoitoa.

Tietoa potilaille

e Macin valmistuspaikka EU:ssa on suljettu kaupallisista syista, eikd valmistetta ole saatavilla uusille
potilaille EU:ssa,«ennen kuin uusi valmistuspaikka on rekisterdity. Valmisteen turvallisuus ja teho
eivéat ole muuttuneet.

e Potilaiden; jotka ovat jo aloittaneet hoidon (eli ne, joilta on otettu naytteet), on taytynyt saada
tieto valmistuspaikan sulkemisesta, ja heidan olisi taytynyt keskustella 1dakarin kanssa
jarjestelyistd, joilla hoito voidaan lopettaa.

e [Laakeyhtid on tehnyt jarjestelyja, joiden avulla kaikki jaljella olevat naytteet sailytetaan, jotta
hoitoa voidaan jatkaa, elleivat potilaat ja heidan hoitavat ladkéarinsd ole nimenomaisesti
ilmoittaneet, etteivat he halua jatkaa Maci-hoitoa.
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Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

o Laakareille ja sairaaloille, jotka olivat kayttaneet Macia, ilmoitettiin kesdkuussa 2014 Macin EU-
valmistuspaikan suunnitellusta sulkemisesta. Valmistuspaikka on nyt suljettu, eikd Macia ole
saatavilla uusille potilaille EU:ssa, ennen kuin EU:ssa on rekisterdity uusi valmistuspaikka.

e Sulkeminen johtui kaupallisista syista, eika siihen liity minkaanlaisia muutoksia Macin
turvallisuudessa ja tehossa.

e Uusia potilaita tulee hoitaa sopivalla vaihtoehdolla, eika ladkéreiden tule tilata uusia
naytteenottosarjoja Maci-hoitoa varten.

¢ Niille potilaille, jotka ovat jo aloittaneet hoidon (eli ne, joilta ndytteet on jo otettu), yhtié on tehnyt
jarjestelyja, joiden avulla kaikki jaljella olevat naytteet sailytetaan, jotta hoitoa voidaan jatkaa,
elleivat potilaat ja heidan hoitavat ladkéarinsa ole nimenomaisesti ilmoittaneet, etteivat he halua
jatkaa Maci-hoitoa.

Lisatietoja ladkkeesta

Maci on implantti, jolla korjataan polvinivelen luiden paissé olevia rustovaurioita. Maci on pitkalle
kehitetyissa hoidoissa kaytettava laake, jota kutsutaan kudosmuokkausvalmisteeksi. Taméantyyppiset
ladkevalmisteet sisaltavat soluja tai kudosta, joita on késitelty niin, etté niita voidaan kayttaa
kudoksen korjaamiseen, uudistamiseen tai korvaamiseen:

Maci tuli yksittéisissa EU-jasenvaltioissa markkinoille vuonna 1998 kansallisten menettelyjen kautta.
My6hemmin Euroopan laékevirasto arvioi sen‘siltd kannalta, onko se pitkalle kehittyneité hoitoja
koskevan EU-asetuksen mukainen. Asetuksessa edellytetdan, etté virasto arvioi kaikki EU:n
jasenvaltioissa kaytettavat pitkalle kehittyneet-hoidot, jotta niille voidaan myéntda EU:n laajuinen
myyntilupa. Macille se my6nnettiin vuonna 2013, ja se on ollut siitd lahtien markkinoilla Kreikassa,
Tanskassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

Lisatietoja valmistuspaikan sulkemisesta

Koska valmistuspaikka on'suljettu ja koska EU-lainsaadanto® edellyttaa, etta hyvaksytyilla laakkeilla on
rekisteroity valmistuspaikka, Euroopan komission pyynndsta aloitettiin 10. syyskuuta 2014
arviointimenettely (asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan nojalla), jonka tavoitteena oli maarittaa,
tulisiko Macin myyntilupa peruuttaa valiaikaisesti tai kokonaan.

Koska Maci on pitkalle kehittyneissa hoidoissa kaytettéava ladake, arvioinnin teki pitkélle kehittyneita
hoitoja kasitteleva komitea (CAT). Laakevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista kysymyksista, hyvaksyi CAT:n lausunnon. CAT:n antaman lausuntoluonnoksen
perusteella ladkevalmistekomitea antoi 25. syyskuuta 2014 lopullisen lausunnon, jossa se suositteli
Macin myyntiluvan peruuttamista siihen saakka, kunnes EU:ssa on rekisteroéity uusi valmistuspaikka.
Lopullinen lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki lopullisen, laillisesti sitovan paatoksen
asiasta 19. marraskuuta 2014.

! Direktiivin 2001/83/EY 118 artiklassa tdsmennetéan, etta myyntilupa on peruutettava véliaikaisesti, jos jokin 41
artiklan mukainen vaatimus (kuten valmistuspaikan tarve) ei enda tayty.
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Tiedottajiemme yhteystiedot

Monika Benstetter tai Martin Harvey
Puhelin +44 (0)20 3660 8427

Sahkopostiosoite: press@ema.europa.eu
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