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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de'evaluare (EPAR) pentru MACI.
Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentulti nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea MACI.

Pentru informatii practice privind utilizarea MACI, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este MACI si pentru ce se utilizeaza?

MACI este un implant utilizat pentru a repara defectele cartilajului la capetele oaselor articulatiei
genunchiului. Acesta consta din propriile celule cartilaginoase ale pacientului pe membrane de colagen
de 14,5 cm?, care sunt utilizate de cdtre un chirurg pentru a umple spatiile in care cartilajul este
deteriorat.

MACI este folosit pentru arepara defecte profunde cu suprafata de 3-20 cm? la adultii care prezinta
simptome (cum ar fi'dureri si probleme la migcarea genunchiului).

MACI este un_produs pentru terapie avansatd numit ,produs realizat prin inginerie tisulara”. Acesta
este un tip-de medicament care contine celule sau tesuturi manipulate astfel incat sa poata fi folosite
pentru repararea, regenerarea sau inlocuirea de tesut.

Cum se utilizeaza MACI?

In"prima etapd de tratament, se preleveazé o prob3 de celule cartilaginoase din articulatia pacientului
si sunt cultivate in laborator. Celulele sunt apoi puse pe membrana de colagen. Dupa aproximativ 6
saptamani, chirurgul modeleaza membrana pentru a se potrivi in zona afectata din cartilajul
genunchiului si apoi o implanteaza folosind o procedura chirurgicala. Pentru a fixa implantul pe cartilaj
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se utilizeaza un tip de adeziv, numit substanta de etansare pe baza de fibrina, care este realizat din
proteine pentru coagularea sangelui.

MACI trebuie utilizat numai de catre un chirurg instruit in mod specific si calificat sa il foloseasca, iar
produsul poate fi obtinut numai pe baza de reteta.

Cum actioneaza MACI?

Substanta activa din MACI este formata din propriile celule cartilaginoase ale pacientului, care sunt
implantate in defectul cartilajului din genunchi. Celulele sunt folosite pentru a umple spatiul unde
cartilajul a fost deteriorat, prin urmare pentru regenerarea zonelor deteriorate si pentru a ajuta-a
inldturarea simptomelor pacientului, cum ar fi durere si probleme la miscarea genunchiului.

Ce beneficii a prezentat MACI pe parcursul studiilor?

MACI a fost comparat cu tehnica chirurgicala a microfracturilor (o procedura chirurgicala frecvent
utilizata pentru a trata defectele cartilajului) intr-un studiu principal care a analizat ameliorarea durerii
si imbunatatirea functiei genunchiului la pacienti cu defecte ale intregii grosimi a cartilajului de la
nivelul genunchiului. Studiul a implicat 144 de adulti cu defecte avand suprafete cuprinse intre 3 si

20 cm?. Pentru mdsurarea durerii si a functiei genunchiului a fost folositd o scald standard, cunoscutd
sub numele de KOOS (Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score’—,scorul evolutiei leziunilor si
osteoartritei genunchiului), unde 0 indica probleme extrem de severe'si 100 indica absenta
problemelor. Studiul a demonstrat ca MACI este mai eficient. decat tehnica chirurgicala a
microfracturilor in ameliorarea durerii si imbunatatirea functiei'genunchiului: la doi ani de la operatie,
pacientii tratati cu MACI au avut un scor mediu de 82 /pentru durere si de 61 pentru functia
genunchiului, comparativ cu 71 si, respectiv, 49 pentru pacientii tratati prin tehnica chirurgicala a
microfracturilor. Au fost observate ameliorari in ceea ce priveste durerea si imbunatatiri ale functiei cu
aproximativ 45 de puncte la pacientii trataticcu MACI, In comparatie cu aproximativ 35 de puncte la
pacientii care au fost supusi interventiei chirurgicale prin tehnica microfracturilor.

Care sunt riscurile asociate cu MACI?

Cresterea excesiva a cartilajului'si desprinderea implantului pot apdrea la 1 pana la 10 pacienti din
1 000 tratati cu MACI. Celelalte riscuri importante sunt cele legate de procedura chirurgicala in sine,
inclusiv infectie, inflamatie, hemartroza (sange in articulatii), artrofibroza (tesut cicatriceal la nivelul
articulatiilor) si evenimente tromboembolice (cheaguri de sédnge). Pentru lista completd a efectelor
secundare raportate asociate cu MACI, consultati prospectul.

MACI nu trebuie utilizat la pacientii cu osteoartrita severa (umflare si durere) a genunchiului, boala
inflamatorie articulara sau tulburari congenitale de coagulare a sangelui necorectate. De asemenea,
MACI nu trebuie utilizat la pacientii ale caror cartilaje de crestere la nivelul femurului nu s-au Tnchis
complet..Cartilajele de crestere se inchid (sau se intaresc) atunci cand scheletul unui copil s-a
maturizat si oasele acestuia s-au oprit din crestere.

De ce a fost aprobat MACI?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a remarcat ca studiul principal a
demonstrat faptul ca MACI a fost superior tehnicii chirurgicale a microfracturilor in tratamentul
pacientilor cu defecte ale cartilajului genunchiului. Tn plus, pacientii tratati cu MACI au avut mai putine
efecte secundare Tn comparatie cu pacientii tratati prin metoda microfracturilor.
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MACI a fost evaluat cu privire la respectarea regulamentului UE privind terapiile avansate, care impune
ca toate terapiile avansate din statele membre ale UE sa fie supuse unei evaluari de catre EMA pentru
a putea obtine o autorizatie de introducere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE. Comitetul a
remarcat ca tratamentele, cum este MACI, sunt deja stabilite in practica clinica si ca rezultatele din
studiul principal au fost in concordanta cu rezultatele din literatura de specialitate.

Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile MACI sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Intrucat MACI este un produs pentru terapie avansata, acesta a fost evaluat initial de citre Comitetul
pentru terapii avansate (CAT). Recomandarea CHMP se bazeaza pe o evaluare initiala a CAT.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a MACI?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca MACI sa fie utilizat in cel mai' sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru MACI au
fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Tn plus, chirurgii si personalul medical care vor fi implicati in tratamentul pacientilor cu MACI vor primi
materiale educationale care cuprind orientari detaliate privind modul.de utilizare al MACI, precum si
informatii cu privire la riscurile acestui tratament si necesitatea urmaririi pacientilor tratati cu MACI.

Alte informatii despre MACI

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere\pe piata pentru MACI, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 27 iunie 2013.

EPAR-ul complet pentru MACI este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul

cu MACI, cititi prospectul (care face parte, de,asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2013.

MACI
EMA/414371/2013 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002522/human_med_001660.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002522/human_med_001660.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Ce este MACI şi pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează MACI?
	Cum acţionează MACI?
	Ce beneficii a prezentat MACI pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu MACI?
	De ce a fost aprobat MACI?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură şi eficace a MACI?
	Alte informaţii despre MACI



