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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

ChondroCelect

celloli tal-garquca awtologi kkaratterizzati b’'mod xieraq espanduti ex vivo
b’tali mod li juru I-marki specifici tal-proteini (characterised viable autologous
cartilage cells expanded ex vivo expressing specific marker proteins).

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal ChondroCelect. Dan
jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal ChondroCelect.

X’inhu ChondroCelect?

ChondroCelect huwa sospensjoni ghall-impjantazzjoni li fiha ¢-celloli tal-garquca.

ChondoCelect huwa tip ta’ medicina terapewtika avvanzata msejha “prodott ta' rikostruzzjoni ta' tessut
artifi¢jali” Din hija tip ta’ medicina li jkun fiha celloli jew tessuti li gew manipulati biex ikunu jistghu
jintuzaw ghat-tiswija, ir-rigenerazzjoni jew is-sostituzzjoni tat-tessut.

Ghal xiex jintuza ChondroCelect?

ChondroCelect jintuza fl-adulti biex isewwi I-hsara fil-qarquca tal-irkoppa. Dan jintuza meta jkun hemm
difett wiehed fil-qarquca tal-kondil femorali (il-parti t'isfel nett tal-ghadma tal-koxxa) li jkun ged
jikkawza s-sintomi.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza ChondroCelect?

ChondroCelect huwa medicina li tigi ppreparata b’'mod specjali ghal kull pazjent individwali u jista’
jintuza biss biex jikkura I-pazjent partikolari li giet ippreparata ghalih.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



ChondroCelect ghandu jinghata minn kirurgu kwalifikat gewwa sptar. L-ewwel, tittiehed bijopsija
(kampjun zghir) mill-garquca tal-irkoppa tal-pazjent. ll-celloli tal-garqu¢a mbaghad jitkabbru u
jespandu fil-laboratorju sabiex joholqu celloli bizzejjed biex ikun hemm sospensjoni ta’ celloli ki jistghu
jintuzaw biex jikkuraw id-difett fil-qarquca. Waqt I-intervent kirurgiku fl-irkoppa, is-sospensjoni
titpogga fid-difett fil-qarquca tal-pazjent. Membrana bijologika mbaghad tintuza bhala sigill biex
izzomm ic-cCelloli f'/posthom waqgt li I-qarquca tkun ged tissewwa.

Il-pazjenti li jkunu ged jigu kkurati b’ChondroCelect ghandhom isegwu programm specifiku ta’
rijabilitazzjoni, inkluza I-fizjoterapija. Dan jghin lill-pazjenti biex jirkupraw mill-operazzjoni izda fl-istess
hin ihalli zmien bizzejjed biex i¢-¢elloli tal-garquc¢a jimpjantaw lilhom infushom u biex I-irkoppa tfieq.
ll-programm jista’ jdum sa kwazi sena.

Kif jahdem ChondroCelect?

ll-garquca fl-irkoppa tista’ ssirilha I-hsara minhabba inc¢ident, bhal waqgha, jew minhabba I-uzu. Is-
sustanza attiva f"ChondroCelect hija ¢-celloli tal-garquca tal-pazjent stess. Dawn i¢-celloli huma *¢elloli
tal-garquca awtologi kkaratterizzati b’'mod xieraq espanduti ex vivo b’tali mod li juru I-marki specifici
tal-proteini’. Dan ifisser li dawn huma celloli mehuda mill-pazjent, imkabbra barra I-gisem u jistghu
jintuzaw ghall-impjantazzjoni fil-qarquca tal-pazjent. Dawn i¢-celloli jsewwu d-difetti fl-irkoppa billi
jipproducu garquca gdida.

Kif gie studjat ChondroCelect?

Fi studju wiehed ewlieni li involva 118-il pazjent adult b’sintomi kkawzati mid-difetti fil-qarquca ta’
rkoppithom, ChondroCelect tqgabbel ma’ mikrofrattura (tip ta’ intervent kirurgiku li jintuza biex jikkura
difetti fil-qarquca). Id-difetti kienu fil-qarquca tal-kondil femorali u jvarjaw minn 1 sa 5 cm? fid-dags.
II-kejl ewlieni tal-effikacja kien kemm id-difetti fiequ tajjeb wara sena u I-bidla fl-Iskor Rizultanti tal-
Lezjoni tal-Irkoppa u I-Osteoartrite (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)) wara sena
u tliet snin ta’ kura. 11-KOOS tkejjel mill-pazjeti li kejlu I-gravita tas-sintomi taghhom.

X'benefi¢ccju wera ChondroCelect matul l-istudji?

ChondroCelect kien iktar effettiv mill-mikrofrattura fil-fejgan tad-difetti fil-qarqu¢a. Wara sena, meta
ttiehdu l-iskenns u I-kampjuni tal-qarquca gew ezaminati, il-pazjenti li kienu gew ikkurati
b’ChondroCelect urew tiswija strutturali ahjar tal-garquca taghhom mill-pazjenti li gew ikkurati bil-
mikrofrattura. ChondroCelect kien ukoll effettiv dags il-mikrofrattura fit-titjib tas-sintomi. Ma kien
hemm ebda evidenza cara ta’ differenza fil-bidla tal-KOOS f'pazjenti kkurati b’ChondroCelect u dawk
kkurati bil-mikrofrattura.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ ChondroCelect?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’ChondroCelect (li dehru f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
artalgija (ugigh tal-gogi), ipertrofija tal-garquca (kobor zejjed), tifqigh tal-gogi (hsejjes ta’ tifqigh
mhux normali) u nefha tal-gog. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati
b’ChondroCelect, ara I-fuljett ta’ taghrif.

ChondroCelect ma ghandux jintuza f'nies li jkunu ipersensittivi (allergici) ghal kwalunkwe mill-
ingredjenti I-ohra jew ghas-serum bovin (id-demm tal-baqgar). Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti li
jbatu minn osteoartrite tal-irkoppa avvanzata (marda li tikkawza nefha u wgigh fl-irkoppa) u dawk li
jkollhom plejt tat-tkabbir femorali (il-parti t’isfel nett tal-ghadma tal-koxxa) li mhijiex maghluga ghal
kollox.
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Ghaliex gie approvat ChondroCelect?

Minhabba li ChondroCelect huwa medicina terapewtika avvanzata, huwa gie evalwat mill-Kumitat ghat-
Terapiji Avvanzati (CAT). Abbazi tal-valutazzjoni li saret mill-CAT, is-CHMP iddecieda li |-beneficcji ta’
ChondroCelect huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
sug.

Is-CHMP ikkunsidra li ChondroCelect intwera li kien effettiv fil-kura ta’ difetti fil-qarquca tal-irkoppa ta’
dags bejn 1 u 5 cm?, u li I-profil tas-sigurta kien ikkunsidrat bhala ac¢éettabbli. Madankollu, I-gharfien
dwar l-effett fit-tul tal-medicina kien limitat.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
ChondroCelect ?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |li ChondroCelect jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ ChondroCelect, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqa li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li timmanifattura ChondroCelect se tizgura li I-kirurgi kollha u
professjonisti tal-kura tas-sahha ohrajn involuti fil-gestjoni jew I-uzu ta’ ChondroCelect jircievu
materjal ta’ tahrig dwar kif ghandu jintuza I-prodott. Il-materjal ta’ tahrig tal-kirurgi se jinkludi
informazzjoni dwar kif tittiehed il-bijopsija tal-garquca mill-pazjenti, kif jaghmlu I-operazzjoni u kif isir
is-segwitu tal-pazjenti. ll-materjal ghal professjonisti tal-kura tas-sahha ohrajn se jinkludi
informazzjoni dwar il-gestjoni tal-bijopsija mehuda u kif jippreparaw ChondroCelect ghall-
impjantazzjoni, u dwar kif isir is-segwitu tal-pazjenti u jippjanaw il-fizjoterapija rakkomandata. Il-
kumpanija ged twettaq ukoll studju ta’ osservazzjoni sabiex tikseb izjed informazzjoni dwar is-sugurta
u l-effika¢ja ta’ ChondroCelect.

Aktar informazzjoni dwar ChorndroCelect

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
ChondroCelect fil-5 ta’ Ottobru 2009.

L-EPAR shih ghal ChondroCelect jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’ChondroCelect, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'07-2014.
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