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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

MACI

matricé ievietoti raksturigi autologi kultivéti hondrociti

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par MACI: Taja ir paskaidrots, ka
agentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas redistrét ES un sniegt ieteikumus par MACI lietosanu.
Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par MACI lietoSanu.

Lai iegdtu praktisku informaciju par MACI lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir MACI un kapec tas lieto?

MACI ir implantats, ko lieto skrimsla defektu laboSanai cela locitavas kaulu galos. Tas satur pasa
pacienta skriméja $linas uz 14,5 cm? lielam kolagénam membranam, kuras kirurgs izmanto, lai
aizpilditu skrims]a bojatas vietas.

MACI lieto, lai labotu pilna biezuma defektus ar virsmas laukumu 3—20 cm? pieaugusajiem, kuriem ir
simptomi (piemé&ram, sapes un cela locitavas kustibu traucéjumi).

MACI ir uzlabotas terapijaszalu veids, ko sauc par “audu inZenierijas zalém”. Tas ir zalu veids, kuru
sastava ir Stinas vai‘audi, kas apstradati, lai izmantotu audu atjauno3anai vai aizvietosanai.

Ka lieto MACI?

Pirmaja arstéSanas posma no pacienta locitavas panem skrims|a Stinu paraugu un audzé laboratorija.
PEéc.tam,Siinas novieto uz kolagéna membranas. Aptuveni péc seSam nedélam kirurgs pielago
membranu, lai ta atbilstu cela skrimsla bojajuma laukumam, un péc tam to implanté&, veicot operaciju.
Implantata fikséSanai uz skrimsla izmanto fibrina ITmi, kas ir pagatavota no asinsreces olbaltumvielam.

MACI drikst lietot vienigi Tpasi apmacits un So zalu lietoSana kvalificéts kirurgs, un Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti.
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Ka MACI darbojas?

MACI aktiva viela satur pasa pacienta skrims|a Stinas, kas tiek implantétas cela skrims|a defekta.
Sinas izmanto, lai piepilditu skriméja bojajuma vietu, tad&jadi atjaunojot bojatos apvidus un palidzot
mazinat pacienta simptomus, pieméram, sapes un cela locitavas kustibu traucéjumus.

Kadas bija MACI lietosanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Pamatpétijuma, kura vértéja sapju mazinasanos un cela locitavas funkciju uzlabo3anos pacientiem ar
pilna biezuma cela locitavas skrimsla defektiem, MACI salidzinaja ar mikrolGzumu metodi (kirurgiska
procedira, ko parasti izmanto skrimsla defektu arstéSanai). PEtijuma piedalijas 144 pieaugusie ar 3—
20 cm? lieliem bojdjumiem. Sapju un cela locitavas funkcijas vérté$anai izmantoja standarta skalu, ko
déve par “Cela locitavas traumas un osteoartrita iznakuma skalu” (knee injury and osteoarthritis
outcome score; KOOS), kur ar 0 apzimé gal&jas problémas un ar 100 — problému neesamibu., P&tijums
liecinaja, ka MACI efektivak neka mikrolizumu metode mazina sapes un uzlabo cela locitavas funkciju:
divus gadus péc operacijas ar MACI arstétiem pacientiem vidé&jais sapju vért€jums:bija 82, bet vid€jais
cela locitavas funkcijas vertéjums — 61, salidzinot ar attiecigi 71 un 49.ar mikrolizumu metodi
arstétiem pacientiem. Gan sapju, gan funkcijas zina konstatéja uzlabosanos par aptuveni 45 punktiem
ar MACI arstétiem pacientiem, salidzinot aptuveni ar 35 punktiem pacientiem, kuriem izmantoja
mikroldzumu metodi.

Kads risks pastav, lietojot MACI?

Parmériga skrimsla augSana un implantata atslanosanas iespéjama 1-10 no 1000 ar MACI arstétiem
pacientiem. Citi nozimigi riska faktori ir saistiti ar pasu operaciju, tostarp infekcija, iekaisums,
hemartroze (asinis locitavas dobuma), artrofibroze (rétaudi locitavas dobuma) un trombemboliski
traucéjumi (asins recekli). Pilns visu MACI izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

MACI nedrikst lietot pacientiem ar smagu cela osteoartritu (pietiikumu un sapém), locitavu iekaisuma
slimibu vai nekorigétiem iedzimtiem asinsreces traucéjumiem. MACI nedrikst lietot ari pacientiem,
kuriem nav pilniba noslégusas augsstilba‘kaulu augSanas platnites. AugSanas platnites noslédzas (jeb
sacieté), kad bérna skelets irinobriedis un kauli vairs neaug.

Kapec MACI tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem,paredzéto zalu komiteja (CHMP) néma véra, ka pamatpétijuma pieradits, ka MACI
ir paraks par mikrolGzumu metodi, arstéjot pacientus ar cela skrimsja bojajumiem. Turklat ar MACI
arstétiem pacientiem bija mazak blakusparadibu neka ar mikrolizumu metodi arstétiem pacientiem.

MACI uzskatijaspar atbilstoSu Eiropas Savienibas regulai par uzlabotas terapijas zalém, kas nosaka, ka
visas uzlabotas terapijas zales Eiropas Savienibas dalibvalstis ir janoverté EMA, lai tam varétu izsniegt
registracijas apliecibu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba. Komiteja néma véra, ka tadi arstésanas
lidzekli ka MACI jau tiek izmantoti kliniska praksé un ka pamatpétijuma rezultati atbilda zinatniskaja
literatura pieejamiem rezultatiem.

Tadé] CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot MACI, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas
apstiprinat lietosanai ES.

MACI ir uzlabotas terapijas zales, tadé| tas sakotné&ji novértéja Uzlabotas terapijas zalu komiteja (CAT).
CHMP ieteikums ir balstits uz sakotn&jo CAT veikto novért&jumu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu MACI lietoSanu?

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

Turklat kirurgi un veselibas apripes specialisti, kuri tiks iesaistiti pacientu arstésana ar MACI, sanems
izglitojoSus materialus, kuros sniegti siki noradijumi par MACI lietoSanu, ka ari informacija par ta radito
risku un nepiecieSamibu novérot ar MACI arstétos pacientus.

Cita informacija par MACI
Eiropas Komisija 2013. gada 27. junija izsniedza MACI registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns MACI EPAR teksts ir pieejams agentliras timekla vietné: ema.europa.eu/Find‘medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu-ar MACI atrodama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 06.2013.
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