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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Hyalograft C autograft (charakteringi
gyvybingi in vitro dauginti, hialurono karkase paséti ir
auginti autologiniai chondrocitai) rinkodaros leidimg
atsiemimas

2013 m. sausio 14 d. bendrové ,Anika Therapeutics S.r.I." oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkg gauti Hyalograft C autograft,
kuris naudojamas dél staigios ar pakartotinés traumos atsiradusiems Slaunikaulio krumpliy ir skridinio
(8launikaulio galo, kuris yra kelio dalis) kremzlés defektams Salinti, rinkodaros leidima.

Kas yra Hyalograft C autograft?

Hyalograft C autograft — tai implantas, kurj sudaro i$ paciento paimtos ir ant 2x2 cm dydzio kvadratiniy
idekly pasétos kremzlés Iastelés.

Hyalograft C autograft yra pazangiosios terapijos priemoné, vadinamasis audiniy inZinerijos produktas.
Tai vaistai, kuriuose yra manipuliuoty lasteliy arba audiniy, kuriuos galima naudoti audiniui pataisyti,
regeneruoti arba pakeisti. Hyalograft C autograft yra sudétinis pazangiosios terapijos produktas, nes
tai yra medicinos prietaisas (karkasas) su kremzlés lastelémis.

Kokie Hyalograft C autograft aspektai buvo vertinami?

Buvo vertinamas Hyalograft C autograft naudojimas siekiant pasalinti kremzlés defektus tame
$launikaulio gale, kur kaulas sudaro kelio sanario dalj. Sig priemone buvo numatyta naudoti gydant
suaugusiuosius, kuriems pasirei$kia staigios ar pakartotinés kremzlés traumos sukelti simptomai.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Iki 2009 m., kai buvo priimtas ES reglamentas dél paZangiosios terapijos®, Hyalograft C autograft buvo
naudojamas Siose ES Salyse: Austrijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje,
Italijoje, Lietuvoje, Lenkijoje ir Rumunijoje. Vadovaujantis Siuo reglamentu, Europos vaisty agenttra
turi jvertinti pazangiosios terapijos priemones, kuriomis jau prekiaujama ES, kad bity galima suteikti
visoje ES galiojantj jy rinkodaros leidima.

Kaip veikia Hyalograft C autograft?

Hyalograft C autograft pagamintas i$S chondrocity (kremzlés lasteliy), kurie paimami i$ paciento kino ir
auginami dirbtinéje aplinkoje. Po to lastelés persodinamos ant kvadratiniy jdéekly, kuriais chirurgas
uzpildo ertmes tose kaulo vietose, kur kremzlé paZeista.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pagrindiniai bendrovés pateikti duomenys paimti i$ dviejy leidiniuose paskelbty tyrimy, kuriuose
dalyvavo 126 pacientai, kuriems buvo diagnozuoti $launikaulio kremzlés defektai. Siy tyrimy metu
Hyalograft C autograft buvo lyginamas su chirurginio gydymo metodu, vadinamu mikrolGZziy proceddra.
Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo pagristi pacienty kremzlés ir kelio funkcijos vertinimu po

gydymo.
Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Vertinant pazangiosios terapijos produktus, prie$ Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP)
priimant savo nuomone, vertinimg atlieka Pazangiosios terapijos komitetas (CAT).

Si paraiska atsiimta po to, kai CAT jvertino bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenge
klausimy sgrasqg. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | CAT klausimus.

Kokia tuo metu buvo CAT rekomendacija?

Paraiskos atsiémimo metu CAT nebuvo pateikes savo galutinés rekomendacijos, taciau turéjo abejoniy
dél paraiskoje pateikty duomenuy. Kai kurios abejonés buvo susijusios su gamybos procesu. Taip pat
iskilo klausimy dél to, kaip buvo atliekami pagrindiniai tyrimai, pvz., prie kiekvienos gydymo grupés
pacientai buvo priskiriami ne atsitiktinés atrankos bldu, todél iskilo neaiSkumuy dél tyrimy rezultaty
vertinimo.

Apskritai pareiskéjui nepavyko tyrimy su pacientais rezultatais pagristi pasillyto $io produkto
naudojimo budo, o komitetas, remdamasis lig Siol pateiktais duomenimis, negaléjo galutinai patvirtinti,
kad Sis produktas yra saugus. Buvo laukiama, kol bendrové pateiks daugiau duomeny apie Sios
gydymo priemonés naudg ir sauguma.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, jog sprendimas atsiimti
paraiSka priimtas atsizvelgiant | CAT pirminio vertinimo rezultatus.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti dia.

! Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500139259.pdf

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams?

Po Sio paraiskos atsiémimo Hyalograft C autograft nebebus galima naudoti ir sveikatos priezitros
specialistams teks apsvarstyti kitas pacienty, kuriems diagnozuoti Slaunikaulio kremzlés defektai,
gydymo galimybes.

Bendroveé pranesé agentlrai, kad paraiskos atsiémimo metu nebuvo vykdomi jokie Hyalograft C

ISkilus klausimams, pacientai turéty pasikalbéti su savo gydytoju.
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