Anexa l

Concluzii stiintifice si motive pentru suspendarea autorizatiei de
introducere pe piata prezentate de Agentia Europeana pentru Medicamente



Concluzii stiintifice

La 8 septembrie 2014, Aastrom Biosciences a informat Agentia Europeana pentru Medicamente cu
privire la retragerea de catre autoritatile daneze a autorizatiei de fabricatie pentru locul de productie in
care sunt fabricate substanta activa si produsul finit si in care sunt eliberate loturile de MACI
(condrocite autologe caracterizate, de cultura, aplicate intr-o matrice): Genzyme Biosurgery ApS,
Oliefabriksvej 45, DK - 2770 Kastrup, Danemarca.

Avand in vedere cele de mai sus, la 10 septembrie 2014, Comisia Europeana a initiat o procedura in
temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 solicitand agentiei sa@ emita un aviz prin.care
sa indice daca autorizatia de introducere pe piata pentru MACI trebuie suspendata sau revocata. in
conformitate cu articolul 118 din Directiva 2001/83/CE.

CHMP a considerat ca aceste informatii nu afecteaza profilul de siguranta si eficacitate al MACI, dar ca,
in lipsa unui loc de productie autorizat, cerintele stabilite in articolul 41 din Directiva 2001/83/CE nu
mai sunt indeplinite.

Prin urmare, comitetul recomanda, in conformitate cu articolul 118 din Directiva 2001/83/CE,
suspendarea autorizatiei de introducere pe piata pentru MACI.

Pentru ca suspendarea autorizatiei de introducere pe piata sa fie ridicata, titularul autorizatiei de
introducere pe piata trebuie sa inregistreze un loc de productie pentru fabricarea substantei active si a
produsului finit si pentru eliberarea loturilor.

Tn plus, titularul autorizatiei de introducere pe piatd.trebuie sa se asigure in continuare c3 toate
biopsiile ramase sunt pastrate in conditii corespunzatoare, care sa permita tratamentul ulterior cu
MACI al pacientilor relevanti, cu exceptia cazurilor in care pacientii vizati au indicat Tn mod explicit ca
nu mai doresc sa fie tratati cu MACI.

Motive pentru suspendarea autorizatiei de introducere pe
piata

Tntrucat

e Comitetul a analizat, in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, notificarea
referitoare la MACI si proiectul de aviz al CHMP intocmit de CAT (Comitetul pentru terapii
avansate);

e Comitetul.a concluzionat ca in lipsa unui loc de productie autorizat pentru fabricarea substantei
activa.si@ produsului finit si pentru eliberarea loturilor, cerintele stabilite la articolul 41 din
Directiva 2001/83/CE nu mai sunt indeplinite.

Prin urmare, comitetul recomanda, in conformitate cu articolul 118 din Directiva 2001/83/CE,
suspendarea autorizatiei de introducere pe piata pentru MACI.

Pentru ca suspendarea sa fie ridicata, titularul autorizatiei de introducere pe piata trebuie sa
inregistreze un loc de productie pentru fabricarea substantei active si a produsului finit si pentru
eliberarea loturilor (a se vedea anexa II).

Tn plus, titularul autorizatiei de introducere pe piatd trebuie sa se asigure in continuare cd toate
biopsiile ramase sunt pastrate in conditii corespunzatoare, care sa permita tratamentul ulterior cu



MACI al pacientilor relevanti, cu exceptia cazurilor in care pacientii vizati au indicat in mod explicit ca
nu mai doresc tratamentul cu MACI.





