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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

MACI

namnozone w hodowli, oznakowane chondrocyty autologiczne naniesione na
matryce

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu leczniczego MACI. Wyjasnia, jak Agencja’ocenita produkt w celu wydania zalecen
dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE(oraz warunkéw jego stosowania. Celem
dokumentu nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu leczniczego MACI.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat_stosowania produktu leczniczego MACI nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt leczniczy MACI i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt MACI jest implantem stosowanym w naprawie uszkodzen chrzastki na zakonczeniach kosci w
stawie kolanowym. Skfada sie‘on/z komdrek chrzestnych pacjenta naniesionych na btony kolagenowe o
powierzchni 14,5 cm?, ktdre sg uzywane przez chirurga do uzupetniania miejsc, w ktérych chrzastka
jest uszkodzona.

Produkt MACI jest stosowany do naprawy uszkodzen tkanki o petnej grubosci i powierzchni wynoszacej
od 3 do 20 cm?.u 0s6b dorostych odczuwajacych objawy tych uszkodzen (takie jak bdl i problemy w
poruszaniu kolanem).

Produkt MACI jest produktem leczniczym terapii zaawansowanej zwanym , produktem inzynierii
tkankowej”. Jest to rodzaj leku sktadajacego sie z komérek lub tkanek, ktore przeksztatcono w taki
sposob, aby mogty zosta¢ uzyte do naprawy, odbudowy lub wymiany tkanki.

Jak stosowac produkt leczniczy MACI?

W pierwszym etapie leczenia ze stawu pacjenta pobierana jest prébka komorek tkanki chrzestnej do
hodowli w laboratorium. Nastepnie komorki nanosi sie na membrane kolagenowg. Okoto 6 tygodni
pozniej chirurg formuje membrane w taki sposdb, aby pasowata ona do uszkodzonego obszaru

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



chrzastki kolana, a nastepnie wszczepia ja podczas zabiegu chirurgicznego. W celu przymocowania
implantu do chrzastki stosuje tzw. klej fibrynowy, produkowany z biatek bioracych udziat w krzepnieciu
krwi.

Produkt MACI powinien by¢ stosowany wytacznie przez przeszkolonego chirurga z kwalifikacjami do
jego stosowania i jest wydawany wytacznie z przepisu lekarza.

Jak dziata produkt leczniczy MACI?

Substancje czynng produktu MACI stanowig wiasne komarki tkanki chrzestnej pacjenta, ktore sg
wszczepiane w miejsce uszkodzenia chrzastki w kolanie. Komorki wykorzystuje sie do wypetnienia
przestrzeni, w ktorych tkanka ulegta uszkodzeniu, co przyczynia sie do regeneracji tych obszarow i
ustania objawoéw takich jak bol i problemy w poruszaniu kolanem.

Jakie korzysci ze stosowania produktu leczniczego MACI wykazaty
badania?

Produkt MACI poréwnano z technikg chirurgiczng znang jako naprawa metodg mikroztaman (zabieg
chirurgiczny powszechnie stosowany w leczeniu uszkodzen tkanki chrzestnej) w badaniu gtdéwnym, w
ktorym oceniano ztagodzenie bélu i poprawe czynnosci kolana u pacjentdw z uszkodzeniami chrzastki
kolana o petnej grubosci. W badaniu wziety udziat 144 osoby doroste.z-uszkodzeniami o powierzchni
wynoszacej od 3 do 20 cm?. Pomiaru odczuwanego bélu i czynnoesci kolana dokonano w skali
standardowej, znanej jako skala KOOS (ang. knee injury and-osteoarthritis outcome score), w ktoérej
ocena 0 oznacza skrajne dolegliwosci, a ocena 100 oznacza’ich zupetny brak. W badaniu wykazano, ze
produkt MACI jest skuteczniejszy od metody mikroztaman'w tagodzeniu bdlu i poprawie czynnosci
kolana: dwa lata po zabiegu pacjenci leczeni produktem MACI uzyskali $redni wynik oceny wynoszacy
82 w odniesieniu do bolu i 61 w odniesieniu do czynnosci kolana, w poréwnaniu z wynikiem
wynoszacym odpowiednio 71 i 49 u pacjentow leczonych metodg mikroztaman. Zaréwno w przypadku
bélu, jak i czynnosci kolana, u pacjentéw leczonych produktem MACI zaobserwowano poprawe wyniku
o okoto 45 punktéw w poréwnaniu z poprawg o okoto 35 punktéw u pacjentéw poddanych zabiegowi
metodg mikroztaman.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego MACI?

U 1 na 10 do 1 na 1000 pacjentow leczonych produktem MACI moze wystapi¢ nadmierny rozrost tkanki
chrzestnej i odklejenie.sie implantu. Inne wazne zagrozenia sg zwigzane z samym zabiegiem
chirurgicznym i obejmujg zakazenie, stan zapalny, wylew krwi do stawu, zwtdknienie stawu
(bliznowacenie); a takze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (zakrzepy). Petny wykaz dziatan
niepozadanych.zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego MACI znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Produktu leczniczego MACI nie nalezy stosowac u pacjentow z ciezkg postacig choroby
zwyrodnieniowe]j stawu kolanowego (obejmujacg obrzek i bél), zapaleniem stawdw lub nieleczonymi
wrodzonymi zaburzeniami krzepniecia krwi. Produktu MACI nie nalezy rowniez stosowac u pacjentéw, u
ktorych nie nastgpit catkowite skostnienie ptytki wzrostu kosci udowej. Plytki wzrostu kostniejq po
osiggnieciu przez dziecko dojrzatosci szkieletowej i zakonczeniu wzrostu jego kosci.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt leczniczy MACI?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji zauwazyt, ze
w badaniu gtdéwnym wykazano przewage produktu MACI nad zabiegiem metodq mikroztaman w
leczeniu pacjentéw z uszkodzeniami tkanki chrzastki kolana. Dodatkowo u pacjentéw leczonych
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produktem MACI wystapito mniej dziatan niepozadanych niz u pacjentéw leczonych metodq
mikroztaman.

Produkt MACI oceniono jako zgodny z rozporzadzeniem UE ws. terapii zaawansowanych, w ktérym
wymagane jest, aby wszystkie terapie zaawansowane w panstwach cztonkowskich UE zostaty poddane
ocenie EMA w celu ich dopuszczenia do obrotu w catej UE. Komitet zauwazyt, ze terapie takie jak MACI
sq juz stosowane w praktyce klinicznej oraz ze wyniki badania gtéwnego sg zgodne z wynikami z
publikacji naukowych.

W zwigzku z tym Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu leczniczego MACI
przewyzszajq ryzyko i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Poniewaz produkt MACI jest produktem leczniczym terapii zaawansowanej, zostat poczatkowo, oceniony
przez Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (ang. Committee for Advanced Therapies, CAT): Zalecenie
CHMP jest oparte na poczatkowej ocenie dokonanej przez CAT.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego'i
skutecznego stosowania produktu leczniczego MACI?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu MACI opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta produktu MACI zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Dodatkowo chirurdzy i personel medyczny bioracy udziat w-leczeniu pacjentéw z uzyciem produktu
MACI otrzymajq materiaty edukacyjne ze szczegotowymi, wskazéwkami dotyczacymi stosowania tego
produktu oraz informacjami o zagrozeniach zwigzanych Z jego stosowaniem i o koniecznosci
prowadzenia badan kontrolnych u pacjentéw leczonych tym produktem.

Inne informacje dotyczace produktu leczniczego MACI

W dniu 27 czerwca 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu MACI
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgce produktu leczniczego MACI 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 MACI nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06—2013.
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