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Whnioski naukowe i podstawy zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedstawione przez Europejska Agencje Lekéw



Whnioski naukowe

Dnia 8 wrzesnia 2014 r. firma Aastrom Biosciences powiadomita Europejskg Agencje Lekoéw o cofnieciu
przez dunskie wtadze pozwolenia na produkcje substancji czynnej i gotowego produktu oraz zwolnienie
serii produktu MACI (namnozone w hodowli, oznakowane chondrocyty autologiczne naniesione na
matryce), udzielonego nastepujacemu zaktadowi produkcji: Genzyme Biosurgery ApS, Oliefabriksvej
45, DK - 2770 Kastrup, Dania.

W zwigzku z powyzszym w dniu 10 wrzesnia 2014 r. Komisja Europejska wszczeta postepowanie
zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zwracajac sie do Agencji z prosbg o wyrazenie
opinii, czy zgodnie z art. 118 dyrektywy 2001/83/WE pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
produktu MACI powinno zosta¢ zawieszone lub cofniete.

CHMP uznat, ze informacja ta nie ma wptywu na profil bezpieczenstwa stosowania ani.skutecznosci
produktu MACI, jednak wobec braku zaktadu uprawnionego do produkcji nie sgq w dalszym ciggu
spetniane wymagania okreslone w art. 41 dyrektywy 2001/83/WE.

W zwigzku z tym CHMP zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie dojyobrotu dla produktu MACI,
zgodnie z art. 118 dyrektywy 2001/83/WE.

Aby zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostato zniesione, podmiot odpowiedzialny
zarejestruje zaktad uprawniony do produkcji substancji czynnej. i‘gotowego produktu oraz zwolnienia
serii.

Dodatkowo podmiot odpowiedzialny powinien w dalszym. ciggu zapewnia¢ przechowywanie wszystkich
pozostatych probek biopsyjnych w odpowiednich warunkach, co umozliwi leczenie odpowiednich
pacjentéw produktem MACI w pdzniejszym czasi€; chyba ze pacjent wyraznie stwierdzi, ze nie chce
by¢ juz dtuzej leczony produktem MACI.

Podstawy zawieszeniapozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Zwazywszy, ze

¢ Komitet rozpatrzyt powiadomienie zgodnie art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz wstepng
opinie CHMP opracowang przez CAT;

¢ Komitet stwierdzit, ze z uwagi na brak zaktadu uprawnionego do produkcji substancji czynnej i
gotowego produktu oraz zwolnienia serii wymagania okreslone w art. 41 dyrektywy 2001/83/WE
nie sg spetniane,

CHMP zalecit zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu MACI, zgodnie z art. 118
dyrektywy 2001/83/WE.

Aby zawieszenie pozwolenia zostato zniesione, podmiot odpowiedzialny zarejestruje zaktad uprawniony
do produkcji substancji czynnej i gotowego produktu oraz zwolnienia serii (patrz aneks I1).

Dodatkowo podmiot odpowiedzialny powinien w dalszym ciggu zapewniac¢ przechowywanie wszystkich
pozostatych prébek biopsyjnych w odpowiednich warunkach, co umozliwi leczenie odpowiednich
pacjentéw produktem MACI w pdzniejszym czasie, chyba ze pacjent wyraznie stwierdzi, ze nie chce
by¢ juz dtuzej leczony produktem MACI.





