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Gheluqg ta’ sit ta’ manifattura tal-UE ghal MACI

Ftehimiet fis-sehh ghall-pazjenti ezistenti biex itemmu I-kura taghhem

Fil-5 ta’ Settembru 2014, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-medic¢ina ta’
terapija avvanzata MACI (matrix applied characterised autologous cultured ‘chondrocytes) ghalaq is-sit
ta’ manifattura tal-UE ghall-medicina, li jinsab fid-Danimarka. B’konsegwenza ta’ dan, il-licenzja tas-sit
ta’ manifattura giet irtirata. MACI mhuwiex disponibbli ghal pazjenti godda fl-UE sakemm jigi registrat
sit ta’ manifattura gdid fl-UE. L-ghelug sar minhabba ragunijiet kummercjali u s-sigurta u I-effikac¢ja ta’
MACI ma nbidlux.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ilha tahdem mad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
minn Gunju 2014 biex tizgura li I-pazjenti li kienu diga.bdew il-procedura ta’ kura setghu jkomplu I-
kura taghhom. Intbaghtet ittra lill-professjonisti tal-kura tas-sahha biex tinfurmahom bl-gheluq tas-sit
ta’ manifattura u titlobhom jinnotifikaw lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq b’dawk il
pazjenti li jixtiequ jkomplu I-kura taghhom. Barra minn hekk, il-kirurgi ntalbu ma jibdewx pazjenti
godda fug MACI.

Wara I-gheluq tas-sit, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq intalab jahzen kwalunkwe
bijopsija li kien fadal li kienet ghadha ma ntuzatx biex tkun tista’ ssir kura potenzjali aktar tard b’MACI,
sakemm il-pazjenti u I-kirurgii jkunu'geghdin jikkurawhom ma jindikawx b’mod esplicitu li ma jixtiqux
itemmu I-kura b’MACI.

Informazzjoni ghall-pazjent

e Is-sit ta’ manifattura tal-UE ghal MACI inghalaq ghal ragunijiet kummercjali u I-prodott sejjer jibga’
mhux disponibbli ghal pazjenti godda fl-UE sakemm jigi rregistrat sit ta’ manifattura gdid. Is-
sigurta u l-effikacja tal-prodott ma nbidlux.

e Pazjentili diga bdew il-kura (jigifieri dawk li diga ttehditilhom il-bijopsija) ghandhom jigu infurmati
dwarsl-ghelug u ghandhom ikunu ddiskutew arrangamenti ghat-tlestija tal-kura mal-kirurgu li jkun
gieghed jaghtihom il-kura.

¢ ll-kumpanija ghamlet arrangamenti biex tahzen kwalunkwe bijopsija ezistenti sabiex il-kura tkun
tista’ titlesta sakemm il-pazjenti u I-kirurgi li jkunu geghdin jikkurawhom ma jkunux indikaw b’mod
esplicitu li ma jixtiqux itemmu I-kura b’MACI.
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Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e  Kirurgi u sptarijiet li kienu geghdin juzaw MACI gew infurmati fGunju 2014 bl-gheluq ippjanat tas-
sit ta’ manifattura tal-UE ghal MACI. Is-sit issa inghalag u MACI sejjer jibga’ mhux disponibbli ghal
pazjenti godda fl-UE sakemm jigi rregistrat sit ta’ manifattura gdid fl-UE.

e L-ghelug sar minhabba ragunijiet kummercjali u mhuwiex relatat ma xi bidla fis-sigurta jew fl-
effikacja ta’ MACI.

e Pazjenti godda ghandhom jigu kkurati b’alternattiva xierga u I-kirurgi ma ghandhomx jordnaw kitts
tal-bijopsiji godda ghal MACI.

e Ghal pazjenti li diga bdew il-kura (jigifieri dawk li diga ttehditilhom il-bijopsija) il-kumpanija
ghamlet arrangamenti biex tahzen kwalunkwe bijopsija ezistenti sabiex il-kura tkun tista’ titlesta
sakemm il-pazjenti u I-kirurgi li jkunu geghdin jikkurawhom ma jkunux indikaw b’mad. esplicitu i
ma jixtiqux itemmu I-kura b’MACI.

Aktar dwar il-medicina

MACI huwa impjant uzat biex isewwi difetti fil-qarquca fit-truf tal-ghadam tal-gog tal-irkoppa. MACI

huwa prodott medicinali ta’ terapija avvanzata msejjah ”"prodott mahdum b’tessut”. Dan huwa tip ta’
medicina li fiha celloli jew tessuti li jkunu gew manipulati sabiex ikunu jistghu jintuzaw biex isewwu,
jirregeneraw jew jissostitwixxu tessuti.

MACI ilu fis-suq mill-1998 f’'pajjizi tal-UE individwali permezz ta’ proceduri nazzjonali.
Sussegwentament gie evalwat mill-Agenzija.Ewropea ghall-Medicini biex ikun konformi mar-
regolamenti tal-UE dwar terapiji avvanzati, li jehtiegu li t-terapiji avvanzati kollha fl-1stati Membri tal-
UE jghaddu minn evalwazzjoni mill-Agenzija sabiex jiksbu awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq madwar
I-UE kollha; din inkisbet fl-2013. Minn-2013 'hawn MACI tqgieghed fis-suq fid-Danimarka, fil-Grecja u
fir-Renju Unit.

Aktar dwar I-gheluq tas-sit'ta’ manifattura

Wara I-gheluq tas-sit ta”manifattura u minhabba li I-legizlazzjoni tal-UE® titlob |i medi¢ini awtorizzati
jkollhom sit ta’ manifattura rregistrat, fl-10 ta’ Settembru 2014 inbdiet revizjoni fuq talba tal-
Kummissjoni Ewropea (skont |-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004) biex tiddetermina jekk
I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal MACI ghandhiex tigi sospiza jew revokata.

Minhabba.li MACI huwa medicna ghal terapija avvanzata, ir-revizjoni saret mill-Kumitat ghat-Terapiji
Avvanzati (CAT — Committee on Advanced Therapies), u sussegwentament giet a¢cettata mill-Kumitat
ghall=Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), li huwa responsabbli ghal affarijiet relatati
ma’medicini ghall-uzu mill-bniedem. Abbazi tal-abbozz ta’ opinjoni adottat mis-CAT, is-CHMP adotta
opinjoni finali fil-25 ta’ Settembru 2014, u rrakkomanda s-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug ghal MACI sakemm sit ta’ manifattura gdid jigi rregistrat fl-UE. L-opinjoni finali ntbaghtet lill-
Kummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali li torbot legalment fid-19 ta’ Novembru 2014.

! Artikolu 118 tad-Direttiva 2001/83/KE, li jispecifika li awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandha tigi sospiza fil-
kaz li kwalunkwe wiehed mir-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 41 (bhall-htiega ghal sit ta’” manifattura) ma jibgax
sodisfatt.
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