I. melléklet

Az Eurdpai Gyogyszerugynokség altal beterjesztett tudomanyos
kovetkeztetések és a forgalomba hozatali-engedély felfiggesztésének
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

2014. szeptember 8-an az Aastrom Biosciences tajékoztatta az Eurépai Gyogyszerigynokséget, hogy a
dan hatésagok visszavontak a MACI (matrix alapu, karakterizalt, autolég tenyésztett porcsejtek)
hatéanyaganak és késztermékének gyartasi és gyartasi tétel felszabaditasi helyszinére (Genzyme
Biosurgery ApS, Oliefabriksvej 45, DK - 2770 Kastrup, Dania) vonatkozé gyartasi engedélyt.

A fentiek alapjan az Eurépai Bizottsag 2014. szeptember 10-én a 726/2004/EK rendelet 20. cikke
szerinti eljarast inditott, és felkérte az Ugynokséget, hogy adjon véleményt arrdl, hogy a 2001/83/EK
iranyelv 118. cikke szerint a MACI forgalomba hozatali engedélyét felfliggesszék vagy visszavonjak-e.

A CHMP ugy vélte, hogy ez az informacidé nem befolyasolja a MACI biztonsagossagi és hatasossagi
profiljat, de engedélyezett gyartasi hely hianydban a 2001/83/EK iranyelv 41. cikkében foglalt
kovetelmények nem teljesiilnek.

Ezért a CHMP a MACI forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztését javasolja a 2001/83/EK
iranyelv 118. cikkében foglaltaknak megfelel6en.

A forgalomba hozatali engedély felfliggesztésének visszavonasahoz a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak be kell jelentenie egy helyszint, ahol a hatéanyag és a)késztermék gyartasa és a gyartasi
tétel felszabaditasa torténik.

Ezenfelll a forgalomba hozatali engedély jogosultja a tovabbiakban is kételes biztositani, hogy az
0sszes megmaradt biopszia taroldsa megfelelé korulmények kozott torténjen ahhoz, hogy az érintett
betegek kés6bbi MACI-kezelése lehetséges legyen, kivéve, ha az érintett beteg kifejezetten jelezte,
hogy nem kivan a tovabbiakban MACI-kezelésben részesulni.

A forgalomba hozatali engedély felfuggesztésének indoklasa

Mivel:

e A bizottsdag megvizsgalta a 2004/726/EK rendelet 20. cikke szerint a MACI-ra vonatkozo értesitést
és a fejlett terapidkkal foglalkoz6 bizottsag (CAT) éaltal készitett CHMP véleménytervezetet.

e A bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a hatdéanyag és a késztermék gyartasara és a
gyartasi tétel felszabaditasara engedélyezett helyszin hianyaban a 2001/83/EK iranyelv 41.
cikkében foglalt.kdvetelmények nem teljesiinek.

Ezért a CHMP-a MACI forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztését javasolja a 2001/83/EK
irdnyelv 118. cikkében foglaltaknak megfelelGen.

A felfiggesztés visszavonasahoz a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell jelentenie egy
helyszint, ahol a hatéanyag és a késztermék gyartasa, valamint a gyartasi tétel felszabaditasa torténik
(lasd 1. melléklet).

Ezenfelll a forgalomba hozatali engedély jogosultja a tovabbiakban is kételes biztositani, hogy az
0sszes megmaradt biopszia tarolasa megfeleld kortilmények kozott torténjen ahhoz, hogy az érintett
betegek kés6bbi MACI-kezelése lehetséges legyen, kivéve ha az érintett beteg kifejezetten jelezte,
hogy nem kivan a tovabbiakban MACI-kezelésben részesulni.





