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Inchiderea unittii de productie pentru MACI din UE

Masuri adoptate pentru ca pacientii existenti sa isi finalizeze tratamentul

La 5 septembrie 2014, titularul autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentul pentru terapie
avansata MACI (condrocite autologe caracterizate, de culturd, aplicate intr<0 ‘matrice) a inchis unitatea
de productie pentru medicament din UE, amplasata in Danemarca. in consecintd, autorizatia unit&tii de
productie a fost retrasa. MACI nu va fi disponibil pentru pacientii noi din"UE pana la inregistrarea unei
noi unitdti de productie Tn UE. Tnchiderea s-a datorat motivelor de/natura comerciald, iar siguranta si
eficacitatea MACI nu s-au modificat.

Din iunie 2014, Agentia Europeana pentru Medicamente a‘lucrat impreuna cu titularul autorizatiei de
introducere pe piata pentru a se asigura ca pacientii la‘care tratamentul a fost deja initiat I-au putut
finaliza. A fost transmisa o scrisoare profesionistilor/din.domeniul sanatatii, prin care acestia au fost
informati cu privire la inchiderea unitatii de productieisi prin care li se solicita sa informeze titularul
autorizatiei de introducere pe piatd cu privire lapacientii care doresc s3 finalizeze tratamentul. in plus,
medicilor chirurgi li s-a solicitat sa nu initieze utilizarea MACI la pacienti noi.

Ca urmare a inchiderii unitatii de productie, titularului autorizatiei de introducere pe piatd i s-a solicitat
sa depoziteze toate biopsiile ramase; care nu au fost inca utilizate, pentru a permite tratamentul
ulterior cu MACI, cu exceptia cazului.in care pacientii si chirurgii care ii trateaza au indicat in mod
explicit ca nu doresc sa finalizeze tratamentul cu MACI.

Informatii pentru pacienti

e Unitatea de productie pentru MACI din UE a fost inchisa din motive de natura comerciala, iar
produsul nu va fi disponibil pentru pacientii noi din UE pana la inregistrarea unei noi unitati de
productie. Siguranta si eficacitatea produsului nu s-au modificat.

e Pacientiida care tratamentul a fost deja initiat (adica cei de la care au fost prelevate biopsii) trebuie
sa fi.fost informati cu privire la inchidere si sa fi discutat cu chirurgul care i trateaza despre masuri
pentru finalizarea tratamentului.

o Compania a luat masuri pentru depozitarea tuturor biopsiilor existente, astfel incat tratamentul sa
poata fi finalizat, cu exceptia cazului in care pacientii si chirurgii care ii trateaza au indicat in mod
explicit ca nu mai doresc sa finalizeze tratamentul cu MACI.
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Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Tniunie 2014, chirurgii si spitalele care au utilizat MACI au fost informati cu privire la inchiderea
planificatd a unitatii de productie pentru MACI din UE. Tn acest moment unitatea de productie a
fost inchisd, iar MACI nu va fi disponibil pentru pacientii noi din UE pana la inregistrarea unei noi
unitati de productie Tn UE.

e Tnchiderea s-a datorat unor motive de naturd comerciald si nu are legatura cu vreo modificare a
sigurantei si eficacitatii MACI.

e Pacientii noi trebuie tratati cu un tratament alternativ adecvat, iar chirurgii nu trebuie sa comande
truse noi de biopsie pentru MACI.

e Pentru pacientii la care tratamentul a fost deja initiat (adica cei de la care au fost prelevate
biopsii), compania a luat masuri pentru depozitarea tuturor biopsiilor existente, astfel Tncat
tratamentul sa poata fi finalizat, cu exceptia cazului in care pacientii si chirurgii.care fistrateaza au
indicat Tn mod explicit ca nu mai doresc sa finalizeze tratamentul cu MACI.

Mai multe informatii despre medicament

MACI este un implant utilizat pentru a repara defectele cartilajului la capetele oaselor articulatiei
genunchiului. MACI este un medicament pentru terapie avansata 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.

MACI a fost introdus pe piata in unele tari din UE din 1998, in conformitate cu procedurile nationale.
Ulterior, MACI a fost evaluat, prin intermediul Agentiei Europene pentru Medicamente, cu privire la
respectarea regulamentului UE privind terapiile’avansate, care impune ca toate terapiile avansate din
statele membre ale UE sa fie supuse uneitevaluari din partea agentiei pentru a putea obtine o
autorizatie de introducere pe piatd valabild pe intreg teritoriul UE. Aceasta a fost obtinutd in 2013. Din
2013 MACI a fost comercializat.in Danemarca, Grecia si Regatul Unit.

Mai multe informatii despre.inchiderea unitatii de productie

Ca urmare a inchiderii unitatii de productie si deoarece legislatia UE* impune existenta unei unitati de
productie inregistrate pentru medicamentele autorizate, la 10 septembrie 2014, a fost initiatd o
evaluare la solicitarea Comisiei Europene [in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004] pentru a stabili daca autorizatia de introducere pe piata pentru MACI trebuie suspendata
sau revocata.

Deoarece MACI este un medicament pentru terapie avansata, evaluarea a fost realizata de Comitetul
pentru‘terapii avansate (CAT), iar ulterior a fost aprobata de Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP), care este responsabil pentru problemele referitoare la medicamentele de uz uman. Pe
baza proiectului de aviz adoptat de CAT, la 25 septembrie 2014 CHMP a adoptat un aviz final prin care
recomanda suspendarea autorizatiei de introducere pe piata pentru MACI pana la inregistrarea unei noi
unitati de productie in UE. Avizul final a fost transmis Comisiei Europene, care a emis o decizie
obligatorie din punct de vedere juridic la 19 noiembrie 2014.

1 Dispozitiile articolului 118 din Directiva 2001/83/CE, care precizeaza c3 o autorizatie de introducere pe piata
trebuie suspendata in cazul in care oricare dintre cerintele prevazute la articolul 41 (cum ar fi necesitatea existentei
unei unitdti de productie) nu mai este indeplinita.
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Contactati-i pe atasatii nostri de presa

Monika Benstetter sau Martin Harvey
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