EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12/09/2019
EMA/390969/2019
EMEA/V/C/004328

Horse Allo 20 (alogénu zirgu mezenhimalo cilmes sdnu)
registracijas apliecibas atteikums

registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Horse Allo 20, kas paredzétas klibuma arstésanai
pieaugusiem zirgiem ar osteoartritu.

CVMP 2019. gada 24. janvari parskatija dalu no sava atzinuma, bet apstiprinaja ieteikumu atteikt
registracijas apliecibas izsniegSanu.

Uznémums, kas iesniedza redistracijas apliecibas pieteikumu, ir Centauri Biotech SL.
Kas ir Horse Allo 20?

Horse Allo 20 ir veterinaras zales, kas ka aktivo vielu satur alogénas zirgu mezenhimalas cilmes siinas.
Bija paredzéts, ka zales bus pieejamas ka suspensija injekcijam locitava.

Horse Allo 20 tika izstradatas ka inovativas terapijas zales, kuru sastava ir siinas, kas apstradatas
izmantoSanai audu dziedésanai, redenerésanai vai aizstasanai.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Horse Allo 207?

Horse Allo 20 bija paredzéts lietot, lai arstétu klibumu pieaugusiem zirgiem ar osteoartritu. Osteoartrits
ir slimiba, kas izraisa pietlkumu un sapes locitavas un bieZi ir saistita ar klibumu.

Ka Horse Allo 20 darbojas?

Nav skaidri zinams, ka darbojas mezenhimalas cilmes Siinas, bet publicétie pé&tijumi liecina, ka tam
piemit pretiekaisuma iedarbiba un tas varétu ietekmét audu redeneraciju. Bija sagaidams, ka zales
palidzés kontrolét ar osteoartritu saistito iekaisumu un locitavu bojajumus zirgiem un tadéjadi
samazinas klibumu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza datus no lauka pétijuma, iesaistot zirgus no 2 gadu vecuma ar
osteoartritu. Pétijuma 37 zirgus arstéja ar Horse Allo 20, bet 33 zirgi sanéma zalu imitaciju. Galvenais
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efektivitates raditajs bija klibuma samazindSanas par vienu vai vairakam pakapém, izmantojot
vértésanas sistému ar skalu no 1 lidz 5.

Kadas bija CVMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CVMP noradija uz problémam pamatpétijuma planosana un izpildg, ka ari secinaja, ka zalu efektivitate
nav pietiekami pieradita. CVMP bija ari baZas par lielo blakusparadibu skaitu, par ko zinots lauka
pétijuma. Visbeidzot komitejai bija bazas par So zalu razoSanas un kvalitates nodrosinasanas veidu.

P&c Eiropas Komisijas pieprasijuma CVMP parskatija sava atzinuma dalu, kas attiecas uz Labas
razoSanas prakses (LRP) ievéroSanu. Komiteja atsauca ieprieksgjo iebildumu, ka uznémums nav
ievérojis LRP, bet visas paréjas bazas palika spéka. Tadél CVMP uzskatija, ka Horse Allo 20 ieguvums
neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica neizsniegt So zalu redistracijas apliecibu.
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