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EPAR santrauka placiajai visuomenei

MACI

ant matricos perkelti charakterizuoti autologiniai kultivuoti ehondrocitai

Sis dokumentas yra MACI Europos vieSo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti MACI.

Praktinés informacijos apie MACI vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra MACI ir kam jis vartojamas?

MACI — tai implantas, kurj naudojant taisomikelio sgnario kauly galuose esantys kremzles defektai.
Implantg sudaro paties paciento kremzlés-gstelés, perkeltos ant 14,5 cm? dydZio kolageno membrany,
kuriomis chirurgas uzpildo ertmes tose vietose, kur kremzlé pazeista.

MACI Salinami viso storio 3=20 em? pavirsiaus ploto kremzlés defektai, diagnozuoti suaugusiesiems,
kurie jaucia tokiy defekty/sukeliamus simptomus (pvz., judinant kelig skauda ar pasireiskia tam tikry
sunkumuy).

MACI yra pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis audiniy inzinerijos preparatas. Tai vaistai,
kuriuose yra manipuliuoty lasteliy arba audiniy, kuriuos galima naudoti audiniui pataisyti, regeneruoti
arba pakeisti.

Kaip vartoti MACI?

Pirmame gydymo etape iS paciento sgnario paimamos kremzlés lgstelés ir jos auginamos
laboratorijoje. Véliau Igstelés perkeliamos ant kolageno membranos. Praéjus mazdaug 6 savaitéms,
chirurgas suformuoja membrang, kad ji atitikty paZeistg kelio kremzlés sritj, ir tuomet operacijos metu
ja implantuoja. Siekiant pritvirtinti implantg ant kremzlés, naudojami tam tikri klijai, vadinami fibrino
audiniy klijais, kurie pagaminti iS kraujo kreséjime dalyvaujanciy baltymu.
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MACI gali jsodinti tik naudoti Sj preparatg specialiai parengtas ir kvalifikuotas chirurgas, o preparatg
galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip veikia MACI?

Veiklioji MACI medziaga yra paties paciento kremzlés Igstelés, kurios jsodinamos | pazeistg kelio
kremzle. Lastelémis uZpildoma ertmé toje vietoje, kur kremzlé pazeista, ir taip atkuriamos paZeistos
sgnario vietos bei pasalinami pacientui pasireiSkiantys simptomai, kaip antai skausmas ir sunkumai,
kuriy iSkyla judinant kelia.

Kokia MACI nauda nustatyta tyrimuose?

MACI buvo lyginamas su mikrolGziy procedira (chirurgine procedira, kuri paprastai atliekama gydant
kremzlés defektus) atliekant pagrindinj tyrima, kurio metu buvo vertinamas skausmospalengveéjimas ir
kelio funkcijos pageréjimas gydant pacientus, kuriems diagnozuoti viso storio kelio’sgnario kremzlés
defektai. Tyrime dalyvavo 144 suaugusieji, kuriems buvo nustatyti 3—20 cm? dydzio,kremzlés defektai.
Skausmas ir kelio funkcija buvo vertinami pagal standartine skale, vadinama kelio pazeidimo ir
osteoartrito pasekmiy skale (angl. knee injury and osteoarthritis outcomerscore, KOOS), kurioje O
reiskia labai didelius sutrikimus, o 100 — kad sutrikimy néra. Atlikus tyrimg, nustatyta, kad MACI yra
veiksmingesnis uz mikrolGziy procediirg siekiant palengvinti skausmair pagerinti kelio funkcija —
pra€jus dvejiems metams po operacijos, vidutinis MACI gydyty pacienty juntamo skausmo vertinimo
baly skaicius buvo 82, o kelio funkcijos — 61, o pacienty, kuriems buvo atlikta mikrolGziy procedira -
atitinkamai 71 ir 49. MACI gydyty pacienty ir skausmo,. ir kelio funkcijos vertinimas pageréjo mazdaug
45 balais, o pacienty, kuriems atlikta mikrolGiziy procediirg —mazdaug 35 balais.

Kokia rizika siejama su MACI naudojimu?

Mazdaug 1-10 MACI gydyty pacienty iS 1000 gali pasireiksti pernelyg intensyvus kremzlés augimas ir
transplantatas gali atsiskirti nuo pazeistoes kremzlés. Kiti svarbls pavojai — tai su pacia operacija susije
Salutiniai reiskiniai, jskaitant infekcijg; uzdegima, hemoartroze (kraujavimg sgnariuose), artrofibroze
(audinio surandéjimg sanariuose).ir tromboembolinius reiskinius (kresulius). ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant MACI, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

MACI negalima implantuoti-pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus kelio osteoartritas (patinimas ir
skausmas), uzdegiminéssanariy liga arba nekoreguoti jgimti kraujo kreséjimo sutrikimai. Taip pat MACI
negalima implantuoti*pacientams, kuriy Slaunikaulio augimo plokstelés ne visiskai uzdaros. Augimo
plokstelés uZsidaro (arba sutvirtéja), kai vaiko skeletas subresta ir kaulai nustoja augti.

Kodél MACI patvirtintas?

Agentdiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atkreipe démesj, kad pagrindinis
tyrimas, patvirtino, jog MACI yra pranasesnis uz mikrolliziy procedirg gydant pacientus, kuriems
diagnozuoti kelio sanario kremzlés defektai. Be to, MACI gydytiems pacientams pasireiSké maziau
Salutiniy reiskiniy, nei pacientams, kuriems buvo atlikta mikrolGziy procedara.

Ivertinus MACI, nustatyta, kad Sis vaistas atitinka pazangiosios terapijos vaistus reglamentuojancio ES
reglamento nuostatas, pagal kurias Europos vaisty agentdra turi jvertinti visus ES valstybése narése
parduodamus pazangiosios terapijos vaistus, kad galéty suteikti visoje ES galiojantj jy rinkodaros
leidima. Komitetas atkreipé démesj, kad tokios gydymo priemonés kaip MACI jau placiai naudojamos
klinikinéje praktikoje ir kad pagrindinio tyrimo rezultatai nepriestarauja mokslinéje literataroje
skelbiamiems rezultatams.
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Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad MACI nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg, ir rekomendavo leisti
vartoti $j vaistg ES.

Kadangi MACI yra pazangiosios terapijos preparatas, iS pradziy jj jvertino Pazangiosios terapijos
komitetas (CAT). CHMP rekomendacija pagrjsta pirminiu CAT vertinimu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq MACI
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj MACI vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | MACI preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumga, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir pacientai.

Be to, chirurgai ir sveikatos priezilros specialistai, gydantys pacientus $iuo vaistu, gaus Svieiamajq,
medziaga, kurioje bus pateiktos iSsamios instrukcijos, kaip naudoti MACI, bei informacija apie rizikq_ ir
batinybe stebéti MACI gydytus pacientus.

Kita informacija apie MACI

Europos Komisija 2013 m. birZelio 27 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje‘galiojantj MACI rinkodaros
leidima.

ISsamy MACI EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:'ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma MACI rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-06.
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