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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Horse Allo 20 (alogeniczne konskie
mezenchymalne komaorki macierzyste)

W dniu 21 czerwca 2018 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) wydat
negatywna opinie, zalecajagc odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Horse Allo 20, przeznaczonego do stosowania w leczeniu kulawizny u koni z chorobg,
zwyrodnieniowg stawdw.

W dniu 24 stycznia 2019 r. Komitet zmienit cze$¢ przyjetej opinii, podtrzymujac jednak zalecenie
odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Firma ubiegajaca sie o dopuszczenie do obrotu jest Centauri Biotech SL.
Co to jest lek Horse Allo 207

Horse Allo 20 to lek weterynaryjny zawierajacy substancje czynng o nazwie alogeniczne konskie
mezenchymalne komdrki macierzyste. Lek miat by¢ dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan do
stawow.

Horse Allo 20 opracowano jako lek do nowatorskiej terapii zawierajacy komoérki zmodyfikowane w taki
sposob, aby mogty naprawiac, regenerowac lub zastepowac tkanke.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Horse Allo 20?

Horse Allo 20 miat by¢ stosowany w leczeniu kulawizny u dorostych koni cierpigcych na chorobe
zwyrodnieniowg stawdw. Choroba zwyrodnieniowa stawdw objawia sie obrzekiem i bélem stawow,
ktorym czesto towarzyszy kulawizna.

Jak dziata lek Horse Allo 20?

Dotychczas nie wyjasniono doktadnie, jak dziataja mezenchymalne komérki macierzyste. Z
opublikowanych badan wynika, ze majg one dziatanie przeciwzapalne i mogg wptywac na procesy
regeneracji tkanek. Oczekiwano, ze lek przyczyni sie do zwalczania zapalenia i uszkodzenia stawow w
przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawéw, a w konsekwencji zmniejszy kulawizne.
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Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane z badania terenowego z udziatem koni w wieku od 2 lat cierpigcych na
chorobe zwyrodnieniowg stawéw, w ktérym 37 koniom podawano lek Horse Allo 20, a 33 konie
otrzymywaty leczenie obojetne. Gtéwng miarg skutecznosci leczenia byto zmniejszenie kulawizny o 1
lub wiecej stopni w skali od 1 do 5.

Jakie byly gtowne watpliwosci CVMP, ktore doprowadzity do odmowy?

Komitet wykryt problemy dotyczace metodologii i realizacji badania gtdwnego, stwierdzajac, ze
skutecznos¢ stosowania badanego leku nie zostata wykazana w wystarczajgcym stopniu. Komitet byt
rowniez zaniepokojony duzg liczbg dziatan niepozadanych zgtoszonych w trakcie przeprowadzonego
badania terenowego. Zaniepokojenie Komitetu budzit ponadto proces produkcji leku i zapewnienia
jakosci.

Na prosbe Komisji Europejskiej CVMP zmienit wydang opinie w czesci dotyczacej zgodnosci z dobrg
praktyka wytwarzania (GMP). Komitet wycofat wczesniejsze zarzuty o braku przestrzegania GMP przez
firme, lecz utrzymat wszystkie pozostate zastrzezenia. W zwigzku z tym CVMP wyrazit opinie, ze
korzysci ze stosowania leku Horse Allo 20 nie przewyzszajg ryzyka i zalecit odmowe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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