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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

ChondroCelect

oznakowane, zdolne do zycia autologiczne komorki chrzgstki namnozone ex
vivo, zawierajqce specyficzne biatka markerowe

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu ChondroCelect. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu ChondroCelect do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest ChondroCelect?

Produkt ChondroCelect jest zawiesing do implantacji zawierajaca komarki chrzastki.

Produkt ChondroCelect jest rodzajem leku do zaawansowanego leczenia zwanym ,produktem inzynierii
tkankowej”. Jest to rodzaj leku zawierajacego komorki lub tkanki zmodyfikowane tak, aby mogty by¢
stosowane do naprawy, regeneracji lub zastgpienia tkanki.

W jakim celu stosuje sie produkt ChondroCelect?

Produkt ChondroCelect stosuje sie u 0oséb dorostych w celu naprawy chrzastki w kolanie. Produkt
stosuje sie w przypadku pojedynczego uszkodzenia chrzastki ktykcia udowego (dolny koniec kosci
udowej), wywotujacego objawy.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢é produkt ChondroCelect?

Produkt ChondroCelect jest lekiem, ktéry opracowuje sie specjalnie dla kazdego pacjenta i ktéry mozna
stosowac jedynie do leczenia pacjenta, dla ktérego zostat przygotowany.

Produkt ChondroCelect moze podawac jedynie wykwalifikowany chirurg w szpitalu. Na poczatku
wykonuje sie biopsje (pobranie matej préobki) chrzastki kolana pacjenta. Komorki chrzastki sg
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nastepnie rozmnazane i rozbudowywane w laboratorium w celu wytworzenia wystarczajacej ilosci
komorek do powstania zawiesiny z komorek, ktérg mozna wykorzysta¢ do leczenia uszkodzenia
chrzastki. Podczas operacji chirurgicznej kolana zawiesine umieszcza sie w miejscu uszkodzonej
chrzastki pacjenta. Nastepnie stosuje sie btone biologiczng jako uszczelnienie, aby komdrki podczas
regeneracji chrzastki pozostawaty w miejscu.

Pacjenci leczeni produktem ChondroCelect powinni poddac sie specjalnemu programowi rehabilitacji, w
tym fizjoterapii. Taka kuracja pomaga pacjentom powroci¢ do zdrowia po operacji, jednoczesnie
pozwalajac komdrkom chrzastki na implantacje, a kolanu na zagojenie. Program moze trwac do okoto
roku.

Jak dziata produkt ChondroCelect?

Chrzastka w kolanie moze ulec uszkodzeniu wskutek wypadku, np. podczas przewrdcenia sie, albo
wskutek zuzycia. Substancjg czynng produktu ChondroCelect sg wiasne komorki chrzastki pacjenta. Te
komorki to ,,oznakowane, zdolne do zycia autologiczne komérki chrzastki namnozone ex vivo,
zawierajace specyficzne biatka markerowe”. Oznacza to, ze komorki te pobiera sie od pacjenta, hoduje
poza jego ciatem i wykorzystuje do implantacji do chrzastki pacjenta. Komorki te naprawiajq,
uszkodzenia w kolanie dzieki wytworzeniu nowej chrzastki.

Jak badano produkt ChondroCelect?

Produkt ChondroCelect poréwnano z mikroztamaniem (rodzaj zabiegu chirurgicznego stosowanego w
leczeniu urazéw chrzastki) w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 118 dorostych pacjentow z
objawami wywotanymi przez uraz chrzastki kolana. Uszkodzeniu ulegta chrzastka kitykcia udowego, a
wielko$¢ urazu ksztattowata sie w granicach od 1 do 5 cm?. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt
postep w gojeniu sie uszkodzen po jednym roku i zmiana w skali KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis
Outcome Score) po 1 roku do 3 lat leczenia. Pomiaru w skali KOOS dokonywali pacjenci oceniajacy
ucigzliwos¢ objawodw.

Jakie korzysci ze stosowania produktu ChondroCelect zaobserwowano w
badaniach?

Produkt ChondroCelect byt skuteczniejszy od mikroztamania w leczeniu uszkodzenia chrzastki. Po roku,
kiedy przeswietlono i pobrano prébki chrzastki, zauwazono, ze u pacjentéow leczonych produktem
ChondroCelect strukturalna regeneracja chrzastki przebiegata lepiej niz u pacjentéow leczonych metodg
mikroztamania. W ograniczaniu wystepowania objawdéw produkt ChondroCelect byt réwnie skuteczny co
mikroztamanie. Nie zanotowano wyraznych dowodow potwierdzajacych réznice w skali KOOS miedzy
pacjentami leczonymi produktem ChondroCelect a tymi leczonymi metoda mikroztamania.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu ChondroCelect?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu ChondroCelect (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: bdle stawdw, przerost chrzastki, trzeszczenie stawdw (anormalne
trzeszczenie) oraz puchniecie stawow. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu ChondroCelect znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu ChondroCelect nie wolno stosowac u 0séb, u ktoérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
ktérykolwiek sktadnik produktu lub na surowice wotowg (krew krowy). Produktu nie wolno réwniez
stosowac u pacjentéw z zaawansowang chorobg zwyrodnieniowg kolana (choroba wywotujaca
opuchlizne i bol kolana) i u 0oséb z nie w petni zamknieta ptytka wzrostowa kosci udowej (koncéwka
kosci udowej).
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt ChondroCelect?

Poniewaz produkt ChondroCelect nalezy do grupy lekéw do zaawansowanego leczenia, jego ocene
przeprowadzit Komitet ds. Zaawansowanego Leczenia (CAT). Na podstawie oceny przeprowadzonej
przez CAT CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu ChondroCelect przewyzszajg ryzyko i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

CHMP stwierdzit, ze wykazano skutecznos¢ produktu ChondroCelect w leczeniu uszkodzen chrzastki
kolanowej w wielkoéci od 1 do 5 cm? i ze profil bezpieczerstwa uznano za dopuszczalny. Jednakze
wiedza na temat dtugoterminowego dziatania leku jest ograniczona.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu ChondroCelect?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu ChondroCelect opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku ChondroCelect zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Ponadto firma wytwarzajaca produkt ChondroCelect dopilnuje, aby wszyscy chirurdzy i pozostaty
personel medyczny majacy stycznosc¢ z produktem ChondroCelect lub ten produkt stosujacy otrzymali
materiaty szkoleniowe dotyczace stosowania produktu. Materiaty szkoleniowe dla chirurgéw obejmag
informacje dotyczace biopsji chrzastki od pacjenta, przeprowadzania operacji i dziatan nastepczych.
Materiaty dla pozostatego personelu medycznego obejmowac bedq informacje dotyczace obchodzenia
sie z probka i przygotowania produktu ChondroCelect do implantacji oraz dalszych badan kontrolnych
pacjenta i zalecanej fizjoterapii. Firma przeprowadzi rowniez dalsze badania w celu uzyskania
dodatkowych informacji o bezpieczenstwie i skutecznosci produktu ChondroCelect.

Inne informacje dotyczace produktu ChondroCelect:

W dniu 5 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
ChondroCelect do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku ChondroCelect znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem ChondroCelect nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2014.
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