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EPAR, sazetak za javnost

ChondroCelect

karakterizirane viabilne autologne stanice hrskavice razvijene ex vivo koje
imaju specificne markerske proteine

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek ChondroCelect.
ObjasSnjava kako je Odbor za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) ocijenilo lijek da bi donijelo svoje
misljenje u korist izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i svoje preporuke za uvjete
koristenja lijeka ChondroCelect.

Sto je ChondroCelect?

ChondroCelect je suspenzija za implantaciju koja sadrZi stanice hrskavice.

ChondocCelect je vrsta lijeka za naprednu terapiju koji se naziva ,,lijek dobiven tkivnim inZenjerstvom”.
Rijec je o vrsti lijeka koja sadrzi stanice ili tkiva koja su izmijenjena kako bi se mogla koristiti za
lijeCenje, regeneraciju ili zamjenu tkiva.

Za Sto se ChondroCelect koristi?

ChondroCelect se koristi u odraslih bolesnika za lijeCenje osteéenja hrskavice u koljenu. Koristi se kada
postoji pojedinacno simptomati¢no ostecenje hrskavice femoralnog kondila koljena (donji zavrSetak
bedrene kosti) koji uzrokuje simptome.

Ovaj se lijek izdaje samo na lijeCnicki recept.
Kako se ChondroCelect koristi?

ChondroCelect je lijek koji se priprema posebno za svakog pojedinog bolesnika i moze se koristiti samo
za lijeCenje odredenog bolesnika za kojeg je pripremljen.

ChondroCelect smije primjenjivati samo obuceni kirurg u bolnici. Kao prvo, biopsija (mali uzorak) se
uzima iz hrskavice koljena bolesnika. Stanice hrskavice se zatim uzgajaju i Sire u laboratoriju kako bi
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se proizvelo dovoljno stanica za pripremu suspenzije stanica koja se moze koristiti za lijeCenje
oStecenja hrskavice. Tijekom kirurSkog zahvata na koljenu, suspenzija se postavlja u ostecenje u
hrskavici bolesnika. BioloSka membrana se zatim koristi za fiksiranje te kako bi se stanice zadrzale u
mjestu tijekom popravka hrskavice.

Bolesnici lijeceni lijekom ChondroCelect moraju se pridrzavati specificnog rehabilitacijskog programa,
ukljucujudi fizioterapiju. Ovo pomaze bolesnicima pri oporavku nakon operacije, no ostavlja im i
dovoljno vremena da se stanice hrskavice same ugrade te da koljeno zacijeli. Program moze trajati do
otprilike godinu dana.

Kako djeluje ChondroCelect?

Do ostecenja hrskavice u koljenu moze dodi uslijed nesrece, poput pada ili zbog istrosenosti. Djelatna
tvar lijeka ChondroCelect su bolesnikove vlastite stanice hrskavice. Ove su stanice ,karakteristicne
viabilne autologne stanice hrskavice razvijene ex vivo koje imaju specificne markerske proteine®. To
znaci da se stanice uzimaju iz bolesnika, uzgajaju se izvan tijela i mogu se koristiti za ugradnju u
bolesnikovu hrskavicu. Ove stanice popravljaju ostecenja u koljenu stvarajuéi novu hrskavicu.

Kako je ChondroCelect ispitivan?

ChondroCelect je usporeden s mikrofrakturom (tipom kirur§kog zahvata koji se koristi za lijeCenje
oStecenja hrskavice) u jednom glavnom ispitivanju koje je obuhvatilo 118 odraslih osoba sa
simptomima koji su uzrokovali oSte¢enja u njihovim hrskavicama koljena. Ostecenja su se nalazila na
femoralnom kondilu i bila su veli¢ine izmedu 1 i 5 cm?. Glavne mjere djelotvornosti bile su stupanj
zacijeljenosti oStecenja nakon jedne godine i promjena u rezultatu ishoda mjerenja nakon oStecenje
koljena i osteoartritisa (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score - KOOS) nakon jedne i tri
godina lijeCenja. KOOS su izmjerili bolesnici koji su ocjenjivali i tezinu svojih simptoma.

Koje su koristi lijeka ChondroCelect dokazane u ispitivanjima?

ChondroCelect je bio djelotvorniji od mikrofraktura u zacijeljivanju nedostataka u hrskavici. Nakon
godine dana, kada su napravljeni snimci i pregledani uzorci hrskavice, bolesnici koji su lijeceni lijekom
ChondroCelect pokazali su bolji strukturalni popravak hrskavica od bolesnika lijeCenih mikrofrakturom.
ChondroCelect je takoder bio podjednako djelotvoran kao i mikrofrakture u poboljSavanju simptoma.
Ne postoje jasni dokazi razlika u promjenama KOOS-a u bolesnika lijecenih lijekom ChondroCelect i
bolesnika lijeCenih mikrofrakturama.

Koji su rizici povezani s lijekom ChondroCelect?

Najcesce nuspojave lijeka ChondroCelect (kod vise od 1 na 10 osoba 10) su artralgija (bol u
zglobovima), hipertrofija hrskavice (prekomjeran rast), krepitacija zgloba (neobicni zvukovi
pucketanja) i naticanje zgloba. Potpuni popis nuspojava zabiljeZenih pri primjeni lijeka ChondroCelect,
potrazite u uputi o lijeku.

ChondroCelect se ne smije koristiti u osoba koje su preosjetljive (alergi¢ne) na bilo koju pomoénu tvar
ili govedi serum (kravlju krv). Ne smije se koristiti u bolesnika s teSkim osteoartritisom (oticanje i bol)
koljena i u bolesnika s nepotpuno zatvorenom femoralnom epifiznom plo¢om rasta (zavrietak bedrene
kosti).
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Zasto je lijek ChondroCelect odobren?

Buducdi da je ChondroCelect lijek za naprednu terapiju, njegovo djelovanje ocijenio je Odbor za
napredne terapije (Committee for Advanced Therapies - CAT). Na temelju procjene koju je proveo
CAT, CHMP je odlucio da koristi lijeka ChondroCelect nadamasuju njegove rizike i preporucio je
izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

CHMP je zakljucio da je lijek ChondroCelect dokazao svoju djelotvornost u lijeCenju oSte¢enja hrskavice
koljena veli¢ine izmedu 1 i 5 cm?, te je zakljuéeno da su profili sigurne primjene prihvatljivi. No,
saznanja o dugoro¢nom djelovanju lijeka su ogranicena.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i u¢inkovita
primjena lijeka ChondroCelect?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka
ChondroCelect. Na temelju tog plana u saZetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku, za lijek
ChondroCelect ukljucene su sigurnosne informacije, ukljuujuéi odgovarajuce mjere opreza kojih se
zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Nadalje, tvrtka koja proizvodi lijek ChondroCelect osigurat ¢e da kirurzi i drugi zdravstveni djelatnici
koji su ukljuceni u rukovanje ili primjenu lijeka ChondroCelect zaprime materijale za obuku o nacinu
primjene lijeka. Materijali za obuku kirurga uklju¢uju informacije o nacinu uzimanja biopsije hrskavice
iz bolesnika, provodenje kirurskog zahvata i pracenje bolesnika. Materijali za druge zdravstvene
djelatnike ukljudivati ¢e informacije o nacinu rukovanja prikupijenom biopsijom i pripremi lijeka
ChondroCelect za ugradnju, te kako pratiti bolesnike i planirati preporucenu fizioterapiju. Tvrtka
takoder provodi opservacijsko ispitivanje da bi prikupila informacije o sigurnoj primjeni i djelotvornosti
lijeka ChondroCelect.

Ostale informacije o lijeku ChondroCelect

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek ChondroCelect vrijedi na
prostoru Europske unije od 5. listopada 2009.

Cjelovito Europsko javno izvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek ChondroCelect nalazi
se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

lijeku (takoder dio EPAR-a) odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran 07. 2014.
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