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ES MACI razosSanas vietas slégsana
Veiktie pasakumi esoSajiem pacientiem, lai pabeigtu to arstéSanu

2014. gada 5. septembri uzlabotu terapijas zalu MACI (matrice ievietoti raksturigi autologi kultivéti
hondrociti) registracijas apliecibas Tpasnieks slédza zalu razoSanas vietu ES, kas atrodas Danija. Secigi
tika atsaukta razo8anas vietas licence. Jauniem pacientiem ES MACI nav pieejamas, lidz ES tiks
registréta jauna razosanas vieta. SIégsana notika komercialu apsvérumu dél, un MACI efektivitate un
droSums nav maintjusies.

Kop$ 2014. gada junija Eiropas Zalu agentira ir stradajusi kopa ar.redistracijas apliecibas 1pasnieku,
lai pacientiem, kuri jau ir sakusi arstéSanas procediru, bltu iesp&ja pabeigt arstésanu. Veselibas
apriipes profesionaliem tika nositita véstule, informé&jot.par vietas slégSanu un pieprasot zinot
registracijas apliecibas Tpasniekam par pacientiem;/kuri vélas pabeigt arstésanu. Turklat kirurgiem tika
prasits jauniem pacientiem nesakt arstéSanu ar MACI.

P&c vietas slégsanas registracijas apliecibasiipasniekam ir prasiba uzglabat visus vél nelietotos
atlikuSos biopsijas materialus, lai vélak potenciali batu iespé&jama arstésana ar MACI, ja vien pacienti
un to arsteéjosie kirurgi nav precizi neradijusi, ka nevélas pabeigt arstésanu ar MACI.

Informacija pacientiem

e ES MACI razoSanas vieta ir slegta komercialu apsvérumu dél, un jauniem pacientiem ES zales
nebis pieejamas, lidz tiks redistréta jauna razosanas vieta. Zalu droSums un efektivitate nav
mainiti.

e Pacientiem, kuri jau'ir sakusi arstésanu (t. i., kuriem ir veiktas biopsijas), ir jabGt informé&tiem par
slégSanu’un ir japarruna veicamie pasakumi arstéSanas pabeigsanai ar arstéjoso kirurgu.

e Uzpémums ir veicis pasakumus, lai pasreizéjos biopsiju materialus uzglabatu ta, lai arstésanu
varétu pabeigt, ja vien pacienti un to arstéjosie kirurgi nav precizi noradijusi, ka vairs nevélas
pabeigt arstéSanu ar MACI.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e 2014. gada junija kirurgi un slimnicas, kuri izmantoja MACI, tika informéti par planoto ES MACI
razo$anas vietas slég$anu. Sobrid vieta ir sl&gta un jauniem pacientiem ES MACI nav pieejamas,
lidz ES tiks registréta jauna razoSanas vieta.
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e Slégsana notika komercialu apsvérumu dé| un nav saistita ne ar kadam MACI efektivitates un
droSuma izmainam.

e Jauni pacienti jaarsté ar piemérotu alternativu, un kirurgi nedrikst pasatit jaunus MACI biopsijas
komplektus.

e Pacientiem, kuri jau ir sakusi arstésanu (t. i., kuriem ir veiktas biopsijas), uznémumes ir veicis
pasakumus, lai pasreizéjos biopsiju materialus uzglabatu ta, lai arstéSanu varétu pabeigt, ja vien
pacienti un to arstéjosie kirurgi nav precizi noradijusi, ka vairs nevélas pabeigt arstésanu ar MACI;

Papildu informacija par zalem

MACI ir implantats, ko lieto, lai cela locitava kaulu galos labotu skrimsla bojajumus. MACL.ir uzlabotas
terapijas zales, ko dévé par “audu inZenierijas zalém”. Sis zalu veids satur $tinas vai audus, kas ir
mainiti ta, lai varétu labot, regenerét vai aizvietot audus.

Atbilstosi nacionalajam procediram MACI tika pardots atseviskas ES valstis kops 1998. gada. Zales
secigi izvértéja Eiropas Zalu agentira, lai ievérotu ES regulu par jaunieviestas terapijas zalém, kas
noteic, ka ES dalibvalstis visam jaunieviestajam terapijam ir javeic agentdras izvértésana, lai iegitu
registracijas apliecibu, kas deriga visa ES; So apliecibu ieguva 2013. gada. Kops 2013. gada MACI tiek
pardotas Danija, Griekija un Apvienotaja Karalisté.

Vairak par razosanas vietas slégsanu

Pé&c razoSanas vietas slégdanas un, ta ka atbilstoSi ES likumdo3anas® prasibam registrétam zalém ir
jabit registrétai razoSanas vietai, 2014. gada 10: septembri (saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
20. pantu) péc Eiropas Komisijas pieprasijuma uzsaka parskatisanu, lai noteiktu, vai MACI redistracijas
aplieciba ir jaaptur vai jaatsauc.

Ta ka MACI ir uzlabotas terapijas zales, Uzlaboto terapiju komiteja (CAT) veica parskatu, ko secigi
atbalstija Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kura ir atbildiga par jautajumiem, kas saistiti ar
cilvékiem paredzétam zalém. Pamatojoties uz CAT pienemta viedokla uzmetumu, 2014. gada

25. septembri CHMP pienéma. galigo IEmumu, iesakot apturét MACI registracijas apliecibu, Iidz ES tiek
redistréta jauna razosanas vieta. Galigais atzinums tika nositits Eiropas Komisijai, kas 2014. gada
19. novembri izdeva galigo juridiski saistoSo Iemumu.
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* Article 118 of Directive 2001/83/EC, which specifies that a marketing authorisation must be suspended in case
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