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Jautajumi un atbildes

Hyalograft C autotransplantata (raksturoti, in vitro
pavairoti dzivi autologi hondrociti, kas uzseti un kultiveti
uz hialuronanu pamatnes)registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Anika Therapeutics S.r.l. 2013. gada 14. janvari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zaJu komiteju
(CHMP) par savu IlEmumu atsaukt Hyalograft C autotransplantata redistracijas apliecibas pieteikumu.
Sis zales izmanto, lai labotu augsstilba locitavpaugura un veltpa (augsstilba kaula gala, kas veido dalu
no cela locitavas) skrimslaudu defektus, kas radusies peksnas vai atkartotas traumas rezultata.

Kas ir Hyalograft C autotransplantats?

Hyalograft C autotransplantats ir implants, kas sastav no skrimsla Stinam, kas iegiitas no pacienta un
uzs€tas uz 2x2 cm lieliem kvadratveida ieliktniem.

Hyalograft C autotransplantats ir uzlabotas terapijas lidzeklis, ko dévé par “audu inzenierijas cela
iegatu lidzekli”. Sa veida lidzeklis satur $lnas vai audus, kas parveidotas ta, lai tas varétu izmantot
audu labosanai, atjaunosanai vai aizstasanai. Hyalograft C autotransplantats ir “kombinéts uzlabotas
terapijas lidzeklis”, jo tas ietver medicinisku ierici (ieliktni).

Kadel novérteja Hyalograft C autotransplantatu?

Hyalograft C autotransplantatu vértéja attieciba uz lietoSanu skrimsja defektu laboSanai augsstilba
kaula gala, kur kauls veido dalu cela locitavas. To bija paredzéts lietot pieaugusajiem, kuriem rodas
péksnas vai atkartotas skrimsla traumas izraisiti simptomi.
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Hyalograft C autotransplantats ir lietots $adas Eiropas Savienibas valstis: Austrija, Bulgarija, Cehijas
Republika, Vacija, Griekija, Ungarija, Italija, Lietuva, Polija un Rumanija pirms Eiropas Savienibas
regulas par uzlabotas terapijas zalém ievie$anas 2009. gada.® Saskana ar regulu, lai Eiropas Savieniba
jau pieejamas uzlabotas terapijas zales sanemtu visa Eiropas Savieniba spéka esosu redistracijas
apliecibu, tas janovérté Eiropas Zalu agentirai (EMA).

Kada ir paredzama Hyalograft C autotransplantata iedarbiba?

Hyalograft C autotransplantats ir izveidots no hondrocitiem (skrimslaudu Stinam), kas nemtas no
pacienta un audzétas arpus kermena. Péc tam Slinas uzséj uz kvadratveida ieliktniem, kurus kirurgs
izmanto, lai aizpilditu tas vietas kaula, kuras ir bojati skrimsjaudi.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Galvenie uznémuma iesniegtie dati bija no diviem publicétiem pétijumiem, kuros piedalijas 126 pacienti
ar augsstilba kaula skrimsla defektiem un kuros Hyalograft C autotransplantatu salidzinaja ar kirurgijas
metodi, ko dévé par mikrolizumu laboSanu. Galvenais efektivitates raditajs bija balstits uz pacienta
skrimslaudu un celgala funkcijas novértéSanu péc arstésanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Uzlabotas terapijas zalu novértésana ietver Uzlabotas terapijas zalu komitejas (CAT) veiktu
novértéjumu, pirms atzinumu sniedz Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP).

So pieteikumu atsauca péc tam, kad CAT bija novért&jusi uznémuma sakotn&ji iesniegtos dokumentus
un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsaukSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis
atbildes uz CAT jautajumiem.

Kads bija CAT ieteikums taja laika?

Pieteikuma atsaukSanas bridi CAT nebija sniegusi galigo ieteikumu, bet tai bija zinamas bazas par
datiem, kas iesniegti kopa ar pieteikumu. Bazas bija dal&ji saistitas ar razoSanas procesu. Bija arl
jautajumi par veidu, kada veikti pamatpétijumi, pieméram, par pacientu neatlasiSsanu nejausinata
veida katrai terapijas grupai, kas radija Saubas par rezultatu interpretaciju.

Kopuma ar pacientiem veikto pétijumu rezultati nesniedza pamatojumu ierosinatajai produkta
indikacijai un I1dz Sim iesniegtie dati nelauj izdarit viennozimigu secindjumu par ta drosumu. Tika
gaiditi uznémuma papildu dati par autotransplantata sniegtajiem ieguvumiem un droSumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksSanu?

Veéstule, kura uznémums informéja Adentdru par pieteikuma atsauksanu, noradits, ka IEmums atsaukt
pieteikumu bija pamatots uz CAT sakotné&ja novértéjuma iznakumu.

Atsaukuma veéstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem?

Péc Sa atsaukuma Hyalograft C autotransplantats vairs nebis pieejams un veselibas apriipes
specialistiem bis jaapsver citas arstéSanas iespéjas pacientiem ar augsstilba kaula skrims|a defektiem.

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

Uznémums informé&ja EMA, ka pieteikuma atsaukSanas bridi nenotika kliniskie pétijumi vai lidzcietigas
zalu lietoSanas programmas ar Hyalograft C autotransplantatu.

Pacientiem, kuriem rodas jautajumi, jakonsultéjas ar arstu.

Hyalograft C autotransplantata (raksturoti, in vitro pavairoti dzivi autologi hondrociti, ke
uzséti un kultivéti uz hialuronanu pamatnes)registracijas apliecibas pieteikuma atsauks:
EMA/52320/2013 3. lappuse no 3



	Kas ir Hyalograft C autotransplantāts?
	Kādēļ novērtēja Hyalograft C autotransplantātu?
	Kāda ir paredzamā Hyalograft C autotransplantāta iedarbība?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza pieteikuma pamatošanai?
	Kurā pieteikuma vērtēšanas posmā pieteikumu atsauca?
	Kāds bija CAT ieteikums tajā laikā?
	Kā uzņēmums pamatoja pieteikuma atsaukšanu?
	Kādas sekas šis atsaukums radīs pacientiem?

