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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

MACI

kondrociti awtologi kkulturati karatterizzati applikati f'matrici

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal MACI. Dan jispjega kif
I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu.
Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ MACI.

Ghal informazzjoni prattika fuq lI-uzu ta’ MACI, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu MACI u ghal xiex jintuza?

MACI huwa impjant uzat ghat-tiswija ta’ difetti fil-qarquca fit-truf tal-ghadam tal-irkoppa. Jikkonsisti
fic-celloli tal-qarquéa tal-pazjent innifst fug membrani tal-kollagen ta’ 14.5 cm?, li jintuzaw minn
kirurgu biex jimla l-ispazji fejn il=qarquca tkun difettuza.

MACI jintuza ghat-tiswija_ta’/difetti ta’ hxuna shiha b’superfi¢je ta’ bejn 3 sa 20 cm? f'adulti li jkollhom
is-sintomi (bhal ugigh u'diffikulta biex icagalqu I-irkoppa).

MACI huwa prodott terapewtiku avvanzat imsejjah ‘prodott ta’ inginerija tat-tessuti’. Dan huwa tip ta’
medicina li fiha celloli jew tessuti li jkunu gew immanipulati biex jintuzaw ghat-tiswija, ir-rigenerazzjoni
jew is-sostituzzjoni ta’ tessuti.

Kif jintuza MACI?

Fl-ewwel stadju tal-kura, jittiehed kampjun tac-celloli tal-garquc¢a mill-gog tal-pazjent u dan jitkabbar
gowlaboratorju. I¢-celloli mbaghad jitgieghdu fuq il-membrana tal-kollagen. Madwar sitt gimghat wara,
il=kirurgu jorqom il-membrana b’mod li timla z-zona difettuza fil-qarquca tal-irkoppa u mbaghad
jimpjantaha permezz ta’ procedura kirurgika. Tip ta’ kolla maghrufa bhala sigillant tal-fibrina, li hija
maghmula minn proteini li jghagqdu d-demm, tintuza sabiex izzomm Il-impjant fpostu fuq il-garquca.

MACI ghandu jintuza biss minn kirurgu mharreg u kkwalifikat specifikament biex juzah u I-prodott
jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.
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Kif jahdem MACI?

Is-sustanza attiva MACI tikkonsisti fic-celloli tal-qarquca tal-pazjent innifsu, li jigu impjantati fil-
garquca difettuza fl-irkoppa. I¢-celloli jintuzaw biex jimtela l-ispazju fejn il-qarquca tkun saritilha |-
hsara, u b’hekk iz-zoni difettuzi jirrigeneraw u jghinu I-fejgan tas-sintomi tal-pazjent bhal ugigh u
problemi fi¢-caqliq tal-irkoppa.

X'benefi¢cji wera MACI f’'dawn l-istudji?

MACI tgabbel mal-kirurgija b’mikrofrattura (proc¢edura kirurgika li normalment tintuza fil-kura tad-
difetti fil-qarquca) fi studju ewlieni li gies is-solliev mill-ugigh u t-titjib fil-funzjoni tal-irkoppa f’pazjenti
b’difetti fil-hxuna kollha tal-garquca fl-irkoppa. L-istudju kien jinvolvi 144 adult b'difetti li l-wisa’
taghhom tvarja minn 3 sa 20 cm? . Skala standard, maghrufa bhala I-‘puntegg tal-korrimént fl<irkoppa
u r-rizultat tal-osteoartrite’ (KOOS), intuzat biex tkejjel I-ugigh u I-funzjoni tal-irkoppa; fejn 0 kien
jindika problemi estremi u 100 kien jirrapprezenta nuqqgas ta’ problemi. L-istudju wera\li MACI huwa
aktar effikaci mill-kirurgija b’'mikrofrattura biex itaffi I-ugigh u jtejjeb il-funzjoni tal-irkoppa: sentejn
wara l-operazzjoni, il-pazjenti kkurati b’MACI kellhom puntegg medju ta’ 82 ghall-ugigh u 61 ghall-
funzjoni tal-irkoppa, meta mgabbel ma’ 71 u 49 rispettivament ghall-pazjenti kkurati bil-kirurgija
b'mikrofrattura. Kemm ghall-ugigh kif ukoll ghall-funzjoni, deher titjibta’ madwar 45 punt fil-pazjenti
ta’ MACI meta mgabbla ma’ madwar 35 punt fil-pazjenti li saritilhom,operazzjoni bil-mikrofrattura.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ MACI?

Jistghu jizviluppaw tkabbir zejjed fil-qarquca u distakk tal-impjant f'persuna wahda sa ghaxra f'kull
1,000 li jigu kkurati b’MACI. Ir-riskji I-ohrajn importanti huma dawk marbuta mal-proc¢edura kirurgika
nnifisha, inkluzi infezzjoni, inffammazzjoni, emorartrozi (demm fil-gogi), artrofibrozi (tessut tac-
c¢ikatrici fil-gogi), u avvenimenti tromboemboli¢i (demm maghqud). Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrappurtati b’MACI, ara_|-fuljett ta’ taghrif.

MACI m’ghandux jintuza fuq pazjenti li jkollhom osteoartrite severa (nefha u ugigh) tal-irkoppa, mard
inffammatorju tal-gogi, jew disturbi kongenitali mhux ikkoreguti fil-koagulazzjoni tad-demm. MACI
m’ghandux jintuza wkoll fug pazjentiili I-pjastri tal-izvilupp taghhom fl-ghadma tal-koxxa ma jkunux
inghalqu ghalkollox. ll-pjastri.tal-izvilupp jinghalqu (jew jibbiesu) meta I-iskeletru ta’ tifel jew tifla
jimmatura u lI-ghadam taghhom/jieqgaf jikber.

Ghal xiex giet approvat MACI?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija rrimarka li I-istudju
ewlieni wera li\MACI kien ahjar mill-kirurgija b’mikrofrattura fil-kura tal-pazjenti b’difetti fil-qarquca tal-
irkoppa:Barra dan, il-pazjenti kkurati b’MACI kellhom inqgas effetti sekondarji meta mqgabbla mal-
pazjenti kkurati bil-mikrofrattura.

MACI gie vvalutat li jikkonforma mar-regolament tal-UE dwar it-terapiji avvanzati, li jezigi li t-terapiji
avvanzati kollha fl-1stati Membri tal-UE jigu vvalutati mill-EMA biex jiksbu awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid
fis-suq I-UE kollha. Il-Kumitat innota li kuri bhal MACI huma diga stabbiliti fil-prattika klinika u li r-
rizultati mill-istudju ewlieni kienu konsistenti mar-rizultati tad-dokumentazzjoni xjentifika.

Is-CHMP ghaldagstant ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta” MACI huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li
jigi approvat ghall-uzu fl-UE.

Peress li MACI huwa prodott ta’ terapija avvanzata, ghall-ewwel gie vvalutat mill-Kumitat ghat-Terapiji
Avvanzati (CAT). Ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP hija bbazata fuq valutazzjoni inizjali mill-CAT.
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X'mizuri qed jittehdu biex jassiguraw I-uzu sigur u effikaci ta’ MACI?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jassigura li MACI jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, giet inkluza informazzjoni dwar is-sigurta fis-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u fil-fuljett ta’ taghrif ghal MACI, li tinkludi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jiehdu I-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kirurgi u I-professjonisti tal-kura tas-sahha li jkunu involuti fil-kura ta’ pazjenti
b’MACI sejrin jir¢ievu materjal edukattiv iehor li jipprovdi gwida dettaljata dwar kif ghandu jintuza
MACI kif ukoll taghrif dwar ir-riskji tieghu u I-htiega li I-pazjenti kkurati b’MACI jibgghu jigu
mmonitorjati.

Informazzjoni ohra dwar MACI

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
MACI fil-27 ta’ Gunju 2013.

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

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f06-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002522/human_med_001660.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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