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A Horse Allo 20-ra (allogén I6 mezenchimalis dssejtek)
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelem
elutasitasa

2018. junius 21-én az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) negativ véleményt fogadott el,
amelyben az oszteoartritiszben szenvedd, felnétt lovaknal jelentkez6 santitas kezelésére szant Horse
Allo 20 készitményre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.

2019. januar 24-én a CVMP felllvizsgalta véleményének egy részét, azonban megerdsitette a
forgalombahozatali engedély elutasitasara vonatkozé ajanlasat.

Az engedély iranti kérelmet a Centauri Biotech SL vallalt nyujtotta be.
Milyen tipusu készitmény a Horse Allo 20?

A Horse Allo 20 egy allatgyoégyaszati készitmény, amely hatéanyagként allogén 16 mezenchimalis
Gssejteket tartalmaz. fziiletbe adott szuszpenzids injekcié formajéban lett volna elérhetd.

A Horse Allo 20-at 0j terapias szerként fejlesztették ki, amely olyan sejteket tartalmaz, amelyeket ugy
manipulaltak, hogy felhasznalhatok legyenek szdvet helyreallitasara, Ujraképzésére vagy
helyettesitésére.

Milyen alkalmazasra szantak a Horse Allo 20-at?

A Horse Allo 20-at az oszteoartritiszben szenvedd, feln6tt lovaknal jelentkez6 santitas kezelésére
szantak. Az oszteoartritisz egy olyan allapot, amely az izlletek duzzanatat és fajdalmat okozza és
gyakran jar santitassal.

Hogyan fejti ki hatasat a Horse Allo 20?

A mezenchimalis éssejtek hatdsmechanizmusat nem igazoltak egyértelm(ien, azonban a lek6zolt
vizsgalatok arra utalnak, hogy gyulladasgatlé hatassal rendelkeznek és hatassal lehetnek a szévetek
Ujraképz6désére. Ez varhatdan segit kontrollalni lovaknal az oszteoartritisszel tarsulé gyulladast és az
izlleti karosodast, ezaltal pedig csokkenteni a santitast.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 egy terepvizsgalat adatait nyUjtotta be, amelyet legalabb 2 éves, oszteoartritiszben
szenvedé lovakkal végeztek, amelyek kozil 37 lovat kezeltek Horse Allo 20-szal, 33 16 pedig
hatéanyag nélkuli kezelésben részesiilt. A hatasossag f6 mutatdja a santitas csokkenése legalabb 1
fokozattal egy 1-5-ig terjed6 pontrendszer hasznalataval.

Melyek voltak a CVMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CVMP megjegyezte, hogy problémak voltak a f6 vizsgalat kialakitasanak és elvégzésének médjaval,
és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény hatékonysagat nem igazoltak kell6képpen. A CVMP
tovabba aggalyat fejezte ki a terepvizsgalatban jelentett mellékhatasok nagy szama miatt. Végul a
bizottsag aggalyosnak talalta a készitmény gyartasanak és minGségbiztositasanak maodjat.

Az Eurdpai Bizottsag kérésének megfeleléen a CVMP fellilvizsgalta a véleményének egy részét a helyes
gyartasi gyakorlatnak (GMP) valé megfeleléssel kapcsolatosan. A bizottsag visszavonta azon korabbi
ellenvetését, hogy a vallalat nem felelt meg a helyes gyartasi gyakorlatnak, azonban az 6sszes tobbi
aggaly tovabbra is fennallt. Ezért a CVMP azon a véleményen volt, hogy a Horse Allo 20 el6nyei nem
haladtak meg a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

A Horse Allo 20-ra (allogén 16 mezenchimalis 6ssejtek) vonatkozé forgalombahozatali
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