Anexo |1

Conclusodes cientificas e fundamentos paraa suspensao da Autorizacao de
Introducdo no Mercado apresentados pela Agéncia Europeia de
Medicamentos



Conclusoes cientificas

Em 8 de setembro de 2014, a Aastrom Biosciences notificou a Agéncia Europeia de Medicamentos da
retirada pelas autoridades dinamarquesas da licenga de fabrico para as instalagdes de fabrico da
substancia ativa, produto acabado e liberta¢do do lote do MACI (cultura de condrdcitos autdlogos
caracterizados aplicados numa matriz): Genzyme Biosurgery ApS, Oliefabriksvej 45, DK - 2770
Kastrup, Dinamarca.

Tendo em conta o referido acima, em 10 de setembro de 2014, a Comissdo Europeia iniciou um
procedimento nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.© 726/2004 e solicitou que a Agéncia
fornecesse um parecer sobre se a Autorizacdo de Introdugdo no Mercado do MACI deveria ser
suspensa ou revogada de acordo com o artigo 118.° da Diretiva 2001/83/CE.

O CHMP considerou que esta informacao ndo tem impacto no perfil de seguranca.e eficacia do MACI,
mas que, na auséncia de instala¢des de fabrico autorizadas, os requisitos estipulados no artigo 41.° da
Diretiva 2001/83/CE deixam de ser cumpridos.

Por conseguinte, de acordo com o artigo 118.° da Diretiva 2001/83/CE, o CHMP recomenda a
suspensao da Autorizacdo de Introducdo no Mercado do MACI.

Para o levantamento da suspensao da Autorizagdo de Introducao no Mercado, o titular da AIM tera de
registar um local para o fabrico da substéncia ativa, produto acabado e libertacdo do lote.

Além disso, o titular da AIM deve continuar a garantir que todas as biopsias restantes séo
armazenadas em condi¢cfes adequadas, de modo a permitir um tratamento posterior dos doentes
relevantes com o MACI, exceto no caso de o doente'em questédo indicar de forma explicita que ja ndo
deseja ser tratado com o MACI.

Fundamentos para a suspensao da Autorizacao de Introducéao
Nno Mercado

Considerando que

e 0 Comité teve em linha de conta a notificagdo nos termos do artigo 20.°© do Regulamento (CE) n.°
726/2004 para o-MACI e o parecer provisorio do CHMP elaborado pelo CAT,

e 0 Comité concluiu que, na auséncia de instalagdes de fabrico autorizadas da substéncia ativa,
produto acabado e libertagéo do lote, os requisitos estipulados no artigo 41.°© da Diretiva
2001/83/CE deixam de ser cumpridos,

Por conseguinte, de acordo com o artigo 118.° da Diretiva 2001/83/CE, o CHMP recomenda a
suspensao da Autorizacdo de Introducdo no Mercado do MACI.

Para o levantamento da suspensao, o titular da AIM tera de registar um local de fabrico da substancia
ativa, produto acabado e libertacdo do lote (ver Anexo Il).

Além disso, o titular da AIM deve continuar a garantir que todas as biopsias restantes séo
armazenadas em condi¢cfes adequadas, de modo a permitir um tratamento posterior dos doentes
relevantes com o MACI, exceto no caso de o doente em questédo indicar de forma explicita que ja ndo
deseja ser tratado com o MACI.





