I pielikums

Eiropas Zalu agentiiras sniegtie zinatniskie secinajumi un zalu registracijas
apliecibas apturésanas pamatojums



Zinatniskie secinajumi

2014. gada 8. septembri uznémums Aastrom Biosciences zinoja Eiropas Zalu agentirai, ka Danijas
iestades ir apturéjusas razosanas licenci razosanas vietai, kur tika izstradata MACI (matricé ievietoti
raksturigi autologi kultivéti hondrociti) aktiva viela, gatavais izstradajums un sérijas izlaide: Genzyme
Biosurgery ApS, Oliefabriksvej 45, DK - 2770 Kastrup, Danija.

Nemot véra iepriekSminéto, Eiropas Komisija 2014. gada 10. septembri saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. pantu uzsaka procediru, kura agentirai tiek pieprasits sniegt atzinumu, vai.saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 118. pantu MACI zalu registracijas aplieciba ir jaaptur vai jaatsauc.

CHMP néma VEéra, ka St informacija neietekmé MACI droSuma un efektivitates raksturojumu, tacu,
nepastavot pilnvarotai razosanas vietai, netiek ievérotas Direktivas 2001/83/EK 41. panta aprakstitas
prasibas.

Tadé| saskana ar Direktivas 2001/83/EK 118. pantu CHMP iesaka MACI redistracijas.apliecibas
apturésanu.

Lai atceltu registracijas apliecibas apturésanu, registracijas apliecibas ipasniekam ir jaregistré aktivas
vielas, gatava izstradajuma un sérijas izlaides razoSanas vieta.

Papildus tam registracijas apliecibas Tpasniekam ir jaturpina nodresinat visu atlikuso biopsiju
uzglabasana atbilstoSos apstaklos, lai attiecigajiem pacientiem vélak varétu nodrosinat arstésanu ar
MACI, ja vien pacients nav precizi noradijis, ka vins(-a) vairs nevélas sanemt arstéSanu ar MACI.

Registracijas apliecibas darbibas apturésanas pamatojums

Ta ka:

¢ Komiteja izskatija pazinojumu par MACI saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu un CAT
sagatavoto CHMP zinojuma projektu.

e Komiteja secinaja, ka, nemot vera, ka vairs nepastav aktivas vielas, gatava izstradajuma un
sérijas izlaides raZzoSanas vieta, Direktivas 2001/83/EK 41. panta prasibas vairs netiek ievérotas.

Tade| saskana ar Direktivas 2001/83/EK 118. pantu CHMP iesaka apturét MACI redistracijas apliecibu.

Lai atceltu registracijas apliecibas apturésanu, registracijas apliecibas ipasniekam ir jaregistré aktivas
vielas, gatava izstradajuma un sérijas izlaides razosSanas vieta (skat. II pielikumu).

Papildus tam'registracijas apliecibas 1pasniekam ir jaturpina nodrosinat visu atlikuso biopsiju
uzglabasana atbilstoSos apstaklos, lai attiecigajiem pacientiem vélak varétu nodrosinat arstésanu ar
MACI, ja vien pacients nav precizi noradijis, ka vins(-a) vairs nevélas sanemt arstéSanu ar MACI.





