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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

ChondroCelect

Raksturotas dzivotspéjigas ex vivo audzétas autologas skrimsja Stnas, kas
ekspresé noteiktus markierproteinus.

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par ChondroCelect. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par ChondroCelect lieto3anu.

Kas ir ChondroCelect?

ChondroCelect ir implant&jama suspensija, kas satur skrims|a Slinas.
ChondoCelect ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par “audu inZenierijas produktu”. Tas ir zalu
veids, kura sastava ir Sinas vai audi, kas sagatavoti audu atjaunosanai, redenerésanai vai aizstasanai.

Kapeéc lieto ChondroCelect?

ChondroCelect lieto pieaugusiem pacientiem cela locitavas skrimsla bojajumu arstésanai. Tas lieto, kad
augsstilba locitavpaugura (augsstilba kaula apakséja gala) skrimsli ir atsevisks bojajums, kas izraisa
simptomus.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto ChondroCelect?

ChondroCelect ir zales, kas tiek pagatavotas katram pacientam individuali un var tikt lietotas tikai ta
pacienta arstésanai, kuram tas pagatavotas.

ChondroCelect drikst ievadit kvalificéts kirurgs stacionara. Vispirms no pacienta cela locitavas skrimsla
tiek panemts biopsijas materials (neliels paraugs). P&c tam skrims|a Slinas tiek audzétas un pavairotas
laboratorija, lai iegltu pietiekami daudz Sinu suspensijas pagatavosanai, ko izmanto skrimsl|a
bojajuma arstésanai. Cela locitavas operacijas laika suspensiju ievada pacienta skrimsla bojajuma
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vieta. P&c tam ar biologisku membranu nostiprina Sinas tam paredzétaja vieta, I1dz skrimslis
atjaunojas.

Ar ChondroCelect arstétiem pacientiem ir jaiziet ipasa rehabilitacijas programma, kura ietilpst
fizioterapija. Tad&jadi tiek veicinata pacientu atlabSana pé&c operacijas, turklat ir diezgan laika, lai
skrimsla Sinas var pasas implantéties un cela locitava — sadzit. Programmas ilgums var bt apméram
[idz vienam gadam.

Ka ChondroCelect darbojas?

Cela locitavas skrimsla bojajumus var izraisit negadijums, pieméram, kritiens, vai ari nodilums.
ChondroCelect aktiva viela ir pasa pacienta skriméla $tinas. Sis $lnas ir “raksturotas ka dzivotspé&jigas
ex vivo audzétas autologas skrimsla Stinas, kas ekspresé noteiktus markierproteinus”. Tas nozimg, ka
Sis Slinas ir npemtas no pacienta, audzétas arpus pacienta organisma un var tikt izmantotas
implantésanai pacienta skrimsli. Sis $linas novérs ce|gala defektus, veidojot jaunu skrimsli.

Ka noritéja ChondroCelect izpete?

ArstéSana ar ChondroCelect tika salidzinata ar mikrolGzumu &rsté$anas procediru (operacijas veidu, ko
izmanto skrimsla bojajumu arstésanai), viena pamatpétijuma iesaistot 118 pieaugusus pacientus ar
cela locitavas skrims|a bojajumu izraisitiem simptomiem. Bojajumi skara augsstilba locitavpauguru, un
to izmérs bija no 1 Iidz 5 cm?. Galvenie iedarbiguma raditaji bija bojajumu sadziSanas pakape péc
viena gada un izmainas pacientu Cela ievainojumu un osteoartrita rezultatu indeksa (KOOS, Knee
Injury and Osteoarthritis Outcome Score) péc viena un trim terapijas gadiem. KOOS indeksu noteica
pacienti, vért&jot savu simptomu smagumu.

Kadas bija ChondroCelect priekSrocibas Sajos pétijumos?

ArstéSana ar ChondroCelect bija iedarbigaka par mikrolGzumu metodi skrimsla bojajumu arstédana.
P&c gada, kad tika veikti sken&jumi un parbauditi skrimsla paraugi, ar ChondroCelect arstétiem
pacientiem bija labaki skrims|a struktlras atjaunosanas raditaji neka ar mikrolGzumu metodi arstétiem
pacientiem. Simptomu mazinasana ChondroCelect bija tikpat iedarbigas ka mikrolGzumu metode.
Netika iegti skaidri pieradijumi par KOOS indeksa izmainu atSkirlbam ar ChondroCelect arstétiem
pacientiem un ar mikrolizumu metodi arstétiem pacientiem.

Kads risks pastav, lietojot ChondroCelect?

Visbiezak novérotas ChondroCelect blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir artralgija
(locitavu sapes), skrims|a hipertrofija (parmériga augsana), locitavu krepitacija (neparastas krakskoSas
skanas) un locitavu pietukums. Pilns visu ChondroCelect izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams
zalu lietosanas instrukcija.

ChondroCelect nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret kadu no So zalu sastavdalam
vai pret liellopu serumu (govs asinim). Tas nedrikst lietot ari pacienti ar progreséjosu cela osteoartritu
(slimibu, kas izraisa pietGkumu un sapes cell), ka ari pacienti ar augsstilba augSanas zonu (augsstilba

kaula galu), kas nav pilniga noslégta.

Kapec ChondroCelect tika apstiprinatas?

Ta ka ChondroCelect ir uzlabotas terapijas zales, Uzlaboto terapiju komiteja (CAT) izdarija to
novértésanu. Pamatojoties uz CAT veiktajiem novértéjumiem, CHMP noléma, ka pacienta ieguvums,
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lietojot ChondroCelect, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt ChondroCelect registracijas
apliecibu.

CHMP uzskatija, ka ChondroCelect iedarbigums, arstéjot celgala skrimsla defektus, kuru izmérs ir starp
1 cm? un 5 cm?, ir pieradits un droSuma profils ir uzskatams par pienemamu. Tomér zinaanas par $0
zalu iedarbibu ilgtermina ir ierobezotas.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu ChondroCelect
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu ChondroCelect lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, ChondroCelect zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari
ChondroCelect lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas
aprupes specialistiem un pacientiem.

Turklat uznémums, kas razo ChondroCelect, nodrosinas, lai visi kirurgi un citi veselibas apripes
specialisti, kuri strada ar ChondroCelect vai tas ievada, sanemtu macibu materidlus par So zaju
lieto3anu. Kirurgiem paredzeétajos apmacibas materialos tiks ieklauta informacija par pacienta skrims|a
biopsijas materiala nemsanu, operacijas veikSsanu un pacientu uzraudziSanu. Citiem veselibas apripes
specialistiem paredzétajos materialos bis ieklauta informacija par to, ka apieties ar ieglito biopsijas
materialu un ka sagatavot ChondroCelect implantésanai, ka ari uzraudzit pacientus un planot ieteicamo
fizioterapiju. Uznémums veic arl novérosanas pétijumu, lai iegltu vairak informacijas par
ChondroCelect droSumu un efektivitati.

Cita informacija par ChondroCelect

Eiropas Komisija 2009. gada 5. oktobri izsniedza ChondroCelect redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns ChondroCelect EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
ChondroCelect pieejama zaju lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&dg&jo reizi atjaunindja 07.2014.
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