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Europos vaisty agentiiros pateiktos mokslinés isvados ir pagrindas
sustabdyti rinkodaros leidimo galiojima



Mokslinés isvados

2014 m. rugseéjo 8 d. bendrové ,Aastrom Biosciences" Europos vaisty agentiirai pranesé apie Danijos
institucijy panaikintg MACI (ant matricos perkelty charakterizuoty autologiniy kultivuoty chondrocity)
veikliosios medziagos ir gtavo produkto gamybos bei serijy iSleidimo vietos gamybos licenzijg
(Genzyme Biosurgery ApS*“, Oliefabriksvej 45, DK - 2770 Kastrup, Danija).

2014 m. rugséjo 10 d. Europos Komisija, atsizvelgdama | pirmiau pateiktg informacija, pradéjo
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje numatyta procedira, praSydama agentiros pateikti savo
nuomong, ar nereikéty, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 118 straipsniu, sustabdyti MACI
rinkodaros leidimo galiojimo arba jj panaikinti.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomoneés, kad i informacija‘neturi
poveikio MACI saugumo ir veiksmingumo charakteristikoms, bet nusprende, kad nesantsjregistruotos
gamybos vietos, nebetenkinami Direktyvos 20014/83/EB 41 straipsnyje nustatytivreikalavimai.

Todél CHMP rekomenduoja, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 118 straipsniu, sustabdyti MACI
rinkodaros leidimo galiojima.

Kad sustabdytas rinkodaros leidimo galiojimas baty atnaujintas, rinkodaros teisés turétojas privalo
iregistruoti veikliosios medziagos ir gatavo produkto gamybos bei serijy iSleidimo vieta.

Be to, rinkodaros teisés turétojas turéty ir toliau uztikrinti,kad visi likusieji biopsijos meéginiai bty
saugomi tinkamomis salygomis, kad véliau atitinkamus pacientus baty galima gydyti MACI, nebent
susije pacientai aiSkiai nurodyty, kad jie nebepageidauja,testi gydymo MACI.

Pagrindas sustabdyti rinkodaros leidimo galiojimag

Kadangi

e komitetas apsvarsté Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje numatytg pranesimg dél MACI
ir Pazangiosios terapijos komiteto (CAT) parengtg CHMP nuomonés projektya;

o komitetas priéjo prie iSvados, kad nesant jregistruotos veikliosios medziagos ir gatavo produkto
gamybos bei serijyssleidimo vietos, Direktyvos 2001/83/EB 41 straipsnyje nustatyti reikalavimai
nebetenkinami;

todel CHMP rekemenduoja, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 118 straipsniu, sustabdyti MACI
rinkodaros leidimoigaliojima.

Kad sustabdytas galiojimas bty atnaujintas, rinkodaros teisés turétojas privalo jregistruoti veikliosios
medziagos ir gatavo produkto gamybos bei serijy isleidimo vietg (zr. II priedq).

Be to,-rinkodaros teisés turétojas turéty ir toliau uztikrinti, kad visi likusieji biopsijos méginiai bty
saugomi tinkamomis salygomis, kad veéliau atitinkamus pacientus buaty galima gydyti MACI, nebent
susije pacientai aiSkiai nurodyty, kad jie nebepageidauja testi gydymo MACI.





