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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

MACI

charakterizované autoldégne kultivované chondrocyty nasadené na matrici

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) .0 implantate MACI.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila implantat s ciefom odporudit jeho povolenie na
uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohte dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouzivat implantat MACI.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivanitimplantatu MACI, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatelov alebo sa mézu obratit nassvojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je implantat MACI a na ¢o sa pouziva?

MACI je implantat pouZivany na napravu defektov chrupavky na koncoch kosti kolenného kibu.
Pozostava z vlastnych buniek chrupavky pacienta na kolagénovych membranach s plochou 14,5 cm?,
ktorymi chirurg vyplni priestory,v mieste posSkodenej chrupavky.

Implantat MACI sa pouziva na napravu hlbokych defektov s plochou 3 az 20 cm? u dospelych,
u ktorych sa prejavujussymptomy (napriklad bolest a problémy s pohyblivostou kolena).

MACI je implantat/natinovacnu liec¢bu, ktory sa nazyva vyrobok tkanivového inzinierstva. Ide
o implantat obsahujuci bunky alebo tkanivd, ktoré boli upravené tak, aby sa dali pouZit na opravu,
regeneraciu‘alebo nadhradu tkaniva.

Ako.sa implantat MACI pouziva?

\V/ prvej faze lie¢by sa z kibu pacienta odoberie vzorka buniek chrupavky, ktord sa potom kultivuje

v laboratériu. Bunky sa nasledne ulozia na kolagénovd membranu. Priblizne o 6 tyzdfiov chirurg
vytvaruje membranu tak, aby zodpovedala poskodenej oblasti chrupavky kolena, a potom ju
implantuje pomocou chirurgického zakroku. Na pripevnenie implantatu na spravne miesto v chrupavke
sa pouziva lepidlo zname ako fibrinové tkanivové lepidlo, ktoré sa vyraba z proteinov podielajlcich sa
na zrazani krvi.
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Implantat MACI ma pouzivat len chirurg, ktory bol osobitne vyskoleny a je kvalifikovany v oblasti jeho
pouzivania. Implantat je len na lekarsky predpis.

Akym sp6sobom implantat MACI Gacinkuje?

U¢inna latka implantatu MACI pozostava z vlastnych buniek chrupavky pacienta, ktoré sa implantuju
do miesta defektu chrupavky v kolene. Bunky sa pouziju na vyplnenie priestoru v mieste posSkodenia
chrupavky, ¢im dochadza k regeneracii poskodenych oblasti a Glave od symptémov, ako su bolest

a problémy s pohyblivostou kolena.

Aké prinosy implantatu MACI boli preukazané v stadiach?

Implantat MACI sa porovnaval s mikrofraktlrou (chirurgicky zakrok, ktory sa bezne pouziva na-liecbu
defektov chrupavky) v hlavnej $tadii, v ktorej sa skimala Ulava od bolesti a zlepSenie funkcie kolena
u pacientov s hibokymi defektmi chrupavky kolena. Studia zahffiala 144 dospelych s defektmi

s plochou od 3 do 20 cm?. Na meranie bolesti a funkcie kolena sa pouZila standarfdna stupnica znama
ako ,, knee injury and osteoarthritis outcome score” (KOOS - skore vysledku poranenia kolena

a osteoartritidy), na ktorej 0 znamena extrémne problémy a 100 znamena‘nepritomnost problémov.
V Studii sa preukazalo, ze implantat MACI je ucinnejsi ako mikrofraktura, pokial ide o Glavu od bolesti
a zlep3enie funkcie kolena. Dva roky po chirurgickom zakroku mali pacienti lieCeni implantatom MACI
priemerné skore 82 pre bolest a 61 pre funkciu kolena, kym pacientislie¢eni mikrofraktdrou mali skore
71 pre bolest a 49 pre funkciu kolena. U pacientov lie¢enych implantatom MACI sa pozorovalo
zlepSenie priblizne o 45 bodov z hladiska bolesti i funkcie, Kym u“pacientov, ktori absolvovali
mikrofrakturu, sa zistilo zlepSenie priblizne o 35 bodov:

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim implantatu MACI?

U 1 az 10 pacientov z 1 000 pacientov lie¢enych,implantatom MACI mdze dbjst k nadmernému rastu
chrupavky a uvolneniu implantatu. Medzi dalSie vyznamné rizika patria rizikd spojené so samotnym
chirurgickym zakrokom vratane infekcie, zapalu, hemartrozy (krv v kiboch), artrofibrézy (jazvovité
tkanivo v kiboch) a tromboembolickych prihod (krvné zrazeniny). Zoznam véetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri pouzivani implantatu MACI sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Implantat MACI sa nesmie_pouzivat u pacientov so zavaznou osteoartritidou (opuch a bolest) kolena,
zapalovym ochorenim kibov alebo nelie¢enymi vrodenymi poruchami zrazania krvi. Implantat MACI sa
takisto nesmie pouzivat u'pacientov, ktori nemaju Uplne uzavreté rastové platni¢ky v stehennej kosti.
Rastové platni¢ky Sa uzatvaraju (alebo tvrdni), ked ma dieta zrel( kostru a jeho kosti prestant rast.

Preco bol implantat MACI povoleny?

Vybor_pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry konstatoval, Ze v hlavnej Stadii sa preukazalo,
Ze prirliecbe pacientov s defektmi chrupavky kolena pouzitie implantatu MACI prinieslo lep3ie vysledky
ako mikrofraktira. U pacientov lieCenych implantatom MACI sa navySe vyskytlo menej vedlajsich
ucinkov ako u pacientov lieCenych mikrofrakturou.

V pripade implantatu MACI sa hodnotilo, ¢i vyhovuje poZiadavkam nariadenia EU o liekoch na inovaénu
lie¢bu, ktoré vyzaduje, aby agentdra EMA preskimala vietky inovaéné lieky v ¢lenskych étatoch EU a
mohli tak ziskat povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU. Vybor konstatoval, Ze lieky, ako je
napriklad implantat MACI, sa uz beZzne pouzivaju v klinickej praxi a ze vysledky z hlavnej Studie
zodpovedali vysledkom uvedenym vo vedeckej literature.
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Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy implantatu MACI su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim, a odporudil povolit jeho pouZivanie v EU.

KedZe implantat MACI je liek na inovacnu lieCbu, najprv ho posudzoval Vybor pre inovac¢nu lie¢bu
(CAT). Odporucanie vyboru CHMP vychadza z pévodného postdenia vyboru CAT.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie implantatu
MACI?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania implantatu MACI bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informécie‘pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti implantatu MACI vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Chirurgovia a zdravotnicki pracovnici, ktori sa budl podielat na lie¢be pacientov implantatom MACI,
navyse dostan( vzdelavacie materialy s podrobnymi usmerneniami o tom, ako pouzivat implantat
MACI, ako aj s informaciami o jeho rizikach a potrebe vykonavania kontrol pacientov liecenych
implantatom MACI.

Dalsie informacie o implantate MACI

Eurdpska komisia dna 27. juna 2013 vydala povolenie na uvedenie_implantatu MACI na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o implantate MACI sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be implantatom MACI, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho’lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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