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cultura de condrdcitos autélogos caraterizados aplicados numa.matriz

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativa ao MACI. O seu objetivo é
explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim des.fecomendar a sua autoriza¢do na UE,
bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Nao tem por finalidade fornecer conselhos praticos sobre a
utilizacdo do MACI.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do MACI, es doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o MACI e para que é utilizado?

O MACI é um implante utilizado para a reparacdo de lesdes da cartilagem nas extremidades dos 0ssos
da articulagdo do joelho. Consiste em células de cartilagem do proprio doente em membranas de
colagénio de 14,5 cm?, utilizadas per um cirurgido para preencher os espagos onde a cartilagem se
apresenta afetada.

O MACI é utilizado para,reparar lesdes de espessura inteira, com uma area de superficie entre 3 e
20 cm? em adultos’que apresentam sintomas (como dor e dificuldade em mover o joelho).

O MACI é um.tipo de medicamento de terapia avancada denominado «produto de engenharia de
tecidos». Trata-se de um tipo de medicamento que contém células ou tecidos que foram sujeitos a
manipulacdo de forma a poderem ser usados para reconstituir, regenerar ou substituir um tecido.

Como se utiliza o MACI?

Nasprimeira fase do tratamento, é colhida uma amostra de células cartilagineas da articulagdo do
doente, a qual é cultivada num laboratério. As células sdo, em seguida, colocadas na membrana de
colagénio. Cerca de 6 semanas mais tarde, o cirurgiao molda a membrana para que se ajuste a zona
afetada na cartilagem do joelho e implanta-a por meio de um procedimento cirdrgico. Utiliza-se um
tipo de cola, conhecida por selante de fibrina, constituida por proteinas de coagulacdo sanguinea, para
fixar o implante na cartilagem.
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O MACI s6 deve ser utilizado por um cirurgido devidamente formado e qualificado para utiliza-lo e sé
pode ser obtido mediante receita médica.

Como funciona o MACI?

A substancia ativa do MACI é constituida pelas células de cartilagem do préprio doente, as quais sao
implantadas na lesédo da cartilagem no joelho. As células sdo utilizadas para preencher o espaco onde a
cartilagem foi afetada, regenerando deste modo as zonas lesadas e ajudando a eliminar os sintomas
do doente, como dor e dificuldade em mover o joelho.

Quais os beneficios demonstrados pelo MACI durante os estudos?

O MACI foi comparado com a cirurgia de microfratura (um procedimento cirdrgico habitualmente
utilizado para o tratamento de lesGes da cartilagem) num estudo principal que analisou 0, alivio da dor
e as melhorias no funcionamento do joelho em doentes com lesdes da cartilagem de espessura inteira
no joelho. O estudo incluiu 144 adultos que apresentavam lesées com uma area entre,3 e 20 cm?.
Utilizou-se uma escala padréo, conhecida como escala KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome
Score) para medir a dor e o funcionamento do joelho, em que O corresponde a problemas extremos e
100 corresponde a auséncia de problemas. O estudo demonstrou que o MACI é mais eficaz do que a
cirurgia de microfratura em termos de alivio da dor e melhoria do funcionamento do joelho: dois anos
apos a cirurgia, os doentes tratados com o MACI apresentaram uma pontuag¢édo média de 82
relativamente a dor e 61 relativamente ao funcionamento'dorjoelhoy'em comparacado com 71 e 49,
respetivamente, no caso dos doentes tratados com cirurgia de microfratura. Observou-se uma
melhoria de cerca de 45 pontos em termos de dor e funcionamento nos doentes tratados com o MACI
em comparagdo com cerca de 35 pontos nos doentes submetidos a cirurgia de microfratura.

Quais sao os riscos associados ao MACI?

Pode verificar-se a ocorréncia de crescimento excessivo de cartilagem e um descolamento do implante
entre 1 e 10 doentes em cada 1000 tratados com o MACI. Os outros riscos importantes sdo os que
estdo relacionados com o proéprio_procedimento cirurgico, incluindo infe¢do, inflamagéo, hemartrose
(sangue nas articulac¢des), artrofibrose’(tecido cicatricial nas articulagbes) e acontecimentos
tromboembodlicos (coagulos deisangue). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao MACI, consulte o Folheto Informativo.

O uso do MACI estd contraindicado em doentes com osteoartrite grave (inchaco e dor) do joelho,
doenca articular inflamatéria ou coagulopatias congénitas ndo corrigidas. O MACI esta também
contraindicado'nos doentes cujas placas de crescimento no osso coxal ainda nao se fecharam na
totalidade..As placas de crescimento fecham-se (ou endurecem) quando uma crianga se torna
esqueleticamente madura e os 0ssos deixam de crescer.

Por que foi aprovado o MACI?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que o estudo principal
demonstrou que o MACI foi superior a cirurgia de microfratura no tratamento de doentes com lesdes
da cartilagem do joelho. Adicionalmente, os doentes tratados com o MACI apresentaram menos efeitos
secundarios do que os doentes tratados com microfratura.

O MACI foi avaliado em termos de conformidade com o regulamento da UE relativo a terapias
avancadas, que exige que todas as terapias avan¢adas nos Estados-Membros da UE sejam submetidas
a uma avaliagcédo pela EMA para obterem uma Autorizagdo de Introduc¢do no Mercado véalida em toda a
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UE. O Comité concluiu que tratamentos como o MACI ja estédo estabelecidos na pratica clinica e que os
resultados do estudo principal foram consistentes com os resultados da literatura cientifica.

Por conseguinte, o CHMP concluiu que os beneficios do MACI sao superiores aos seus riscos e
recomendou a sua aprovacédo para utilizacdo na UE.

Na medida em que é um medicamento de terapia avancada, o MACI foi inicialmente avaliado pelo
Comité para Terapias Avancadas (CAT). A recomendacdo do CHMP baseia-se numa avaliacado inicial
realizada pelo CAT.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do MACI?

Foi desenvolvido um Plano de Gestdo do Risco para garantir a utilizagdo segura do MACI."Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do,Medicamento
e no Folheto Informativo do MACI, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Adicionalmente, os cirurgifes e profissionais de salude envolvidos no tratamento de doentes com o
MACI irdo receber materiais educacionais com orienta¢des detalhadas para a utilizagdo do MACI bem
como informacg0es relativas aos seus riscos e a necessidade de seguir os doentes tratados com o MACI.

Outras informacgdes sobre o MACI

Em 27 de junho de 2013, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢éo de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento MACI.

O EPAR completo sobre o MACI pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o MACI, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéuticos

Este resumo foi atualizado pela dltima vez.em 06-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002522/human_med_001660.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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