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Atsisakymas iSduoti Horse Allo 20 (alogeniniy arkliy
mezenchiminiy kamieniniy lgsteliy) registracijos
pazymejima

2018 m. birzelio 21 d. Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priémé neigiama nuomone, kurioje
rekomenduojama neidduoti vaisto Horse Allo 20, skirto osteoartritu serganciy suaugusiy arkliy raiSumo
gydymui, registracijos pazymeéjimo.

2019 m. sausio 24 d. CVMP perzilréjo dalj savo nuomoneés, bet patvirtino savo rekomendacijg
neisduoti registracijos pazyméjimo.

Paraiska gauti registracijos pazyméjima pateiké bendrové ,Centauri Biotech SL".
Kas yra Horse Allo 20?

Horse Allo 20 — tai veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos alogeniniy arkliy
mezenchiminiy kamieniniy lasteliy. Vaista buvo numatyta tiekti | sgnarj SvirkS¢iamos suspensijos
forma.

Horse Allo 20 buvo sukurtas kaip naujos terapijos risies vaistas, kurio sudétyje yra lasteliy, pakeisty,
taip, kad jomis bity galima atkurti, atstatyti arba pakeisti audinj.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Horse Allo 207?

Vaistu Horse Allo 20 buvo numatyta gydyti osteoartritu serganciy suaugusiy arkliy raiSuma.
Osteoartritas — tai sgnariy, patinima ir skausma sukelianti liga, kuri daznai yra susijusi su raisumu.

Kaip veikia Horse Allo 207?

Kaip mezenchiminés kamieninés lastelés veikia, nevisiskai istirta, bet i$ paskelbty tyrimy matyti, kad
jos slopina uzdegima ir gali turéti teigiama poveikj siekiant atkurti audinj. Tikétasi, kad toks Siy lgsteliy
poveikis padés kontroliuoti su arkliy osteoartritu susijusj uzdegima ir sgnariy pazeidimus ir taip
sumazins raiSuma.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké duomenis, surinktus atlikus lauko tyrima su 2 mety ir didesniais osteoartritu
serganciais arkliais, i$ kuriy 37 buvo gydomi Horse Allo 20, o 33-ims buvo leidZziamas netikras vaistas.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo 1 arba didesnio laipsnio raiSumo sumazéjimas, vertintas pagal
sistema, kurioje raiSumas vertinamas balais nuo 1 iki 5.

Kokios buvo pagrindinés CVMP abejonés, dél kuriy atsisakyta isduoti
registracijos pazyméjima?

CVMP atkreipé déemesj | problemas, susijusias su tuo, kaip suplanuotas ir atliktas pagrindinis tyrimas, ir
priéjo prie iSvados, kad pateikty duomeny nepakanka vaisto veiksmingumui jrodyti. Taip pat CVMP
susirlipinima sukélé didelis skaicius Salutinio poveikio reiskiniy, nustatyty atliekant lauko tyrima.
Galiausiai, komitetui iskilo abejoniy dél vaisto gamybos ir kokybés uztikrinimo bado.

Atsizvelgdamas | Europos Komisijos praSyma, CVMP perzilréjo savo nuomonés dalj, susijusig su
atitiktimi gerosios gamybos praktikos (GGP) reikalavimams. Komitetas iSbrauké savo anksciau pateiktq
nepritarimo prasymui iSduoti registracijos pazymeéjimg argumentg, kad bendrové nesilaiké GGP
reikalavimy, bet visi kiti susirtipinima kéle klausimai buvo palikti. Todél CVMP laikési nuomoneés, kad
Horse Allo 20 nauda néra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo neiSduoti Sio vaisto registracijos
pazyméjimo.

Atsisakymas isduoti Horse Allo 20 (alogeniniy, arkliy mezenchiminiy kamieniniy lasteliy)
registracijos pazymeéjima
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