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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

MACI 500 000 az 1 000 000 buniek/cm’ implanta¢na matrica

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy implantat obsahuje charakterizované autologne kultivované chondrocyty nasadené na matrici.
2.1 VSeobecny opis

Charakterizované zivé autologne chondrocyty, expandované ex vivo exprimujuce Specifické
markerové gény chondrocytov, zasadené do membrany typu Il s oznacenim CE'derivovanej

z porcinného (prasacieho) kolagénu.

2.2 Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

Kazda implanta¢na matrica sa sklada z charakterizovanych autolognych.chondrocytov na 14,5 cm?
kolagénovej membrany typu I/III s hustotou 500 000 az 1 000 000 bunick na cm?, ktort chirurg upravi

podl'a velkosti a tvaru defektu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Implantac¢na matrica.

Implantat je nepriehl'adnd, takmer biela membrana s nasadenymi chondrocytmi, dodavana v 18 ml
bezfarebného roztoku v nadobe.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

MACT je indikovany na napravu symptomatickych, hlbokych defektov chrupavky kolena (stupei III a
IV modifikovanej Outerbridgovej stupnice) vo velkosti 3-20 cm” u dospelych pacientov so zrelym
skeletom.

4.2 _Davkovanie a sposob podavania

MACI je ur€eny vylucne na autolégne pouzitie.

MACI musi podavat’ chirurg Specidlne vyskoleny a kvalifikovany na pouzivanie MACI.



Davkovanie

MnozZstvo implantovaného MACI zavisi od vel’kosti (povrch v em?) defektu chrupavky. O3etrujuci
chirurg upravi implanta¢nu matricu podla velkosti a tvaru defektu tak, aby sa zabezpecilo kompletné
pokrytie poSkodenej oblasti a implantuje ju stranou s nasadenymi bunkami nadol. Podana davka
zodpoveda 500 000 az 1 000 000 autolégnych buniek/cm® implantaénej matrice.

Osobitné populacie

Starsi ludia (nad 65 rokov)

Pouzitie MACI v tejto vekovej skupine sa neskiimalo. Pouzitie MACI u starSich pacientov s
generalizovanou degeneraciou chrupavky alebo osteoartritidou sa neodporuca.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a u¢innost MACI u deti mladSich ako 18 rokov nebola stanovena.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sposob podavania

Na implantéciu.

Poskodené 16zko sa ma vycistit’ iba do subchondralnej kosti a.nie cez nu. Je potrebné sa vyhnat
krvacaniu zo subchondralnej kosti, a ak k nemu doéjde, musi sa zastavit. Vhodnym hemostatickym
prostriedkom je epinefrin alebo fibrinové tkanivové lepidlo (pozri Cast’ 4.5) Setrne aplikované na
miesto krvacania.

Implantacia MACI sa vykonava pomocou sterilnej chirurgickej metody a vyzaduje si pripravu
poskodeného 16Zka a aplikéciu fibrinového tkanivoveho lepidla na bazu a okraje defektu, aby bol
implantat pevne nasadeny. Podl’a uvazenia chirurga sa moze pre lepSie zaistenie implantatu pouzit’
niekol’ko prerusovanych vstrebatelnych stehov.
Po implantéacii ma nasledovat’ vhodny rehabilitacny program (pozri Cast’ 4.4).
Informacie o priprave a zaobchadzani.s’'MACI st uvedené v Casti 6.6.
4.3 Kontraindikacie
e Precitlivenost™na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo porcinné
(prasacie) produkty alebo akékol'vek iné rezidudlne zlozky prenesené z vyroby MACI, vratane
hovédzieho séra a na gentamycin.

e 7Z3ivazna osteoartritida kolena.

e Zapalova artritida, zapalové ochorenie klbov alebo nekorigované vrodené poruchy krvnej
zrazanlivosti.

e Pacienti s epifyzarnou rastovou platni¢kou femuru, ktora nie je Giplne uzavreta.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

MACI je autologny implantat a musi sa implantovat’ iba pacientovi, pre ktorého bol vyrobeny.
Implantacia MACI sa mé vykonat’ pocas artrotomie v sterilnych podmienkach. So zavedenim MACI
do kolena artroskopiou st len obmedzené skusenosti, avsak artroskopické techniky sa na implantaciu

MACI mézu pouzit’ podla uvazenia oSetrujuceho lekara.

Opatrenia pri pouzivani

Pacienti s lokalnymi zapalmi alebo aktivnou infekciou kosti, kibov a okolitého mikkého tkaniva musia
vyckat’ az do preukazaného zotavenia.

V pilotnej stadii s MACI boli vyluceni pacienti s anamnézou osteoartritidy (Kellgrenov Lawrencov
stupeni 3 alebo 4) v cielovom kolene alebo subeznym zapalovym ochorenim.

Pred implantaciou MACI alebo poc¢as nej musia byt lieCené sprievodné patologické stavy, aby sa
vytvorilo priaznivé prostredia na hojenie. Patria sem tieto:

e Patologicky stav menisku: nestabilny alebo natrhnuty meniskus, ktoryssi vyzaduje reparaciu,
vymenu alebo ¢iastocni meniskektémiu. MACI sa neodporuca pouzivat’ u pacientov s uplnou
meniskektomiou, ak sa odstraneny meniskus neda nahradit’ postupnou alebo stibeznou
implantéciou Stepu menisku.

e Nestabilita krizového ligamentu: kib nema byt prili§ uvokneny. Oba krizové ligamenty, predny a
zadny, maja byt stabilné alebo po rekonstrukcii na:zniZenie trecich sil a rotaénych tlakov na kib.

e  ZIé zarovnanie: tibiofemoralny kib ma byt’ spravie zarovnany. Abnormélny varézny alebo
valgozny tlak na tibiofemoralny kib moze ohrozovat’ implantat a musi sa oSetrit’ korektivnou
osteotomiou alebo podobnou procedurou. Prildiecbe trochlearnych a patelarnych defektov je
potrebné osetrit’ abnormalny pohyb pately pred implantaciou alebo pocas implantacie MACI.

Poopera¢na hemartrdza sa vyskytuje hlavne u pacientov s predispoziciou na krvacanie alebo pri zlej
kontrole poopera¢ného krvacania. 'Rred operaciou sa musia vySetrit’ hemostatické funkcie pacienta.
V stilade s ndrodnymi odporucaniami je potrebné podat’ tromboprofylaxiu.

Pri ortopedickej operacii sa maju dodrziavat’ narodné odporucania pre pouzivanie antibioticke;j
profylaxie.

Kvéli limitovanym skéisenostiam sa neodportéa pouzivanie MACI na iné kiby ako koleno.

MACI sa dodava po vykonani validovanej rychlej mikrobiologickej analyzy na stanovenie
nepritomnosti mikroorganizmov. Kone¢né vysledky testu sterility nie st v ¢ase prepravy k dispozicii.
Ak st vysledky pozitivne, bude kontaktovany oSetrujtci lekar, s ktorym sa dohodne bud’ zrusenie
implantacie alebo d’alsi postup podl'a okolnosti Specifickych pre pacienta a podl'a toho, ako sa
vyhodnoti riziko.



Rehabilitacia

Co najskér sa odporaca kontrolovana fyzioterapia vratane skorej mobilizacie, cvi¢enia pohybového
rozpitia a ¢iasto¢ného zat'azovania ndh, aby sa podporila maturacia Stepu a znizilo riziko pooperacnej
tromboembolickej udalosti a stuhnutosti kibu. Po implantacii musi pacient dodrziavat’ patri¢ne
kontrolovany, fazovany rehabilitacny program podl'a odporicani oSetrujuceho lekara, ktoré su v
Rehabilita¢nej prirucke MACI. Sucastou programu ma byt’ Specificka alebo fdzovana fyzicka aktivita,
aby sa minimalizovala pravdepodobnost’ vzniku artrofibrozy a pozvol'né ¢iasto¢né zatazovanie noh.
Névrat k Sportovym aktivitdm treba prispdsobit’ stavu pacienta a po konzultacii so zdravotnickymi
pracovnikmi.

Pripady, v ktorych sa MACI nemdzZe podavat’

V niektorych pripadoch je mozné, ze zdroj chondrocytov pacienta nie je expandovatel'ny alebo nie st
splnené kritéria odberu (pozri ¢ast’ 6.6) v désledku slabej kvality biopsie, charakteristiky pacienta,
alebo chyby vo vyrobe. Preto sa moze stat’, ze MACI nebude mozné dodat’.

4.5 Liekové a iné interakcie

S implantatom MACI sa nesmu pouzivat’ fibrinové tkanivové lepidla obsahujuce formaldehyd, pretoze
formaldehyd je pre chondrocyty cytotoxicky.

Zatial’ ¢o peroralne uzivané lieky na bolest’ sa na zmiernenie pooperacénej bolesti odporucaju,
intraartikuldrne podanie analgetik sa neodporuca, pretoze stadie ukéazali pri expozicii neziaduce ucinky
na artikuldrnu chrupavku a chondrocyty.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dostupné su iba limitované klinické idaje o expozicii pocas gravidity. Konvenéné reprodukéné a
vyvinové Stadie toxicity sa nepovazuju za,relevantné vzhl’adom na charakter a planované klinické
pouzitie produktu. Vzhl'adom na lokalny charakter lieku sa neocakéavaju neziaduce reakcie MACI na
graviditu. AvSak nakol’ko MACI sabude implantovat’ pomocou invazivnej chirurgickej metody, pocas
gravidity sa neodporuca.

Laktacia

Neexistuju ziadne udaje . o'pouzivani MACI pocas dojcenia. Vzhl'adom na lokalny charakter produktu
sa neoCakavaju neziaduce reakcie MACI na dojcené dieta. AvSak nakol’ko MACI sa bude implantovat’
invazivnou chirurgickou metéodou, musi sa prijat’ rozhodnutie, ¢i pokracovat’ v dojéeni, pricom treba
zvazit prinos lieCby pre matku a riziko pre dieta.

Fertilita

O moznych uéinkoch liecby s MACI na fertilitu nie st Ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Implantacia MACI ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje kvoli chirurgickej

povahe zakladnej procedury. Pocas rehabilitacie, ktora nasleduje po liecbe MACI, je potrebné, aby sa
pacienti obracali na oSetrujiiceho lekara a riadili sa jeho pokynmi.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Z udajov ziskanych pri expozicii lie€be kolena implantaciou MACI u viac ako 6 000 pacientov
vyplyva, ze moze dojst’ ku komplikaciam stvisiacim s procedurou artrotomie, k celkovym
komplikaciam stivisiacim s chirurgickym zakrokom, inou patoloégiou kolena (ako je ligamentova alebo
meniskova patoldgia), alebo s biopsiou. Ku komplikaciam spojenym s operaciou kolena méze vo
vSeobecnosti patrit’ aj hlboka vendzna trombdza a pl'icna embolia. Ostatné komplikécie boli
identifikované ako kauzalne suvisiace s MACI. Identifikovali sa tieto dolezité rizika stivisiace bud’

s MACI alebo s perioperaénymi komplikaciami:

Suvisiace s MACI:
. symptomaticka hypertrofia Stepu
° delaminacia Stepu (Gplna alebo ¢iastocna, ktora moze viest’ k uvolneniu teliesok'v klbe

alebo zlyhaniu $tepu)
Periopera¢né komplikacie stvisiace s chirurgickym ziakrokom na kolene:

Hemartroza

Artrofibroza

Lokalizovany zapal v mieste chirurgického zakroku
Lokalizovana infekcia v mieste chirurgického zékroku
Tromboembolické udalosti

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie s zoradené podl'a triedy organevych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az< 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).



Trieda organovych systémov Menej casté Zriedkavé

Infekcie a ndkazy Infekéna artritida
Infekcia rany
Lokalizovana infekcia

Poruchy kostrovej a svalovej Artrofibroza

sustavy a spojivového tkaniva Synovitida

Tendonitida

Hemartroza

Artralgia

Eftizia kibu

Opuch kibu

Stuhnutost’ kibu

Opuch kosti

Znizeny rozsah pohyblivosti kibu

Celkové poruchy a reakcie v Zapal

mieste podania Hypertermia

Pyrexia

Opuch y'mieste implantatu

Laboratorne a funk¢né Zvyseny C-reaktivny protein

vySetrenia

Urazy, otravy a komplikacie Delaminécia Stepu Strata Stepu

lieCebného postupu Komplikacie Stepu Poranenie chrupavky
HypertrofiasStepu

Opis vybranych neZiaducich reakcii

Delaminacia Stepu:

Delamindcia Stepu sa vztahuje-na ¢iastocné alebo Gplné uvolnenie $tepu od subchondralnej kosti a
okolitej chrupavky. Uplna.delaminacia Stepu je zdvazna komplikacia a pacient moze pocitovat pri nej
blokovanie, bolest’ a‘epuch po akiitnej distorzii kolena.

K rizikovym faktorem delaminacie Stepu moze okrem iného patrit’ aj nevhodny vyber pacienta, z1é
dodrziavanie odporacanych chirurgickych metdd, zlyhanie pri liecbe stibeznych patologii,
nedostato¢né dodrziavanie rehabilitaéného protokolu alebo poopera¢na trauma kolena.




Hypertrofia stepu:

Pri pouziti MACI sa mdze vyskytnut’ komplikacia, ktorou je symptomatickd hypertrofia Stepu.
Priznakom méZe byt zadrhavanie alebo bolest’. Pokial’ ide o hypertrofiu Stepu u pacientov lie¢enych
MACI, rizikové skupiny pacientov ani Specifické rizikové faktory nie su zname. V takejto situdcii

modze byt potrebné odstranenie (debridement) hypertrofického tkaniva pomocou artroskopie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. UmozZiiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neaplikovatelné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieky na lie¢bu ochoreni kostrovo-svalovej sustavy, ATC kod:
MO09AX02

Klinické farmakologické stidie s MACI sa neuskutoc¢nili. Sti¢asné klinické a predklinické dokazy
nasvedcuju tomu, Ze aplikacia autolognych chondrocytov na kolagénovej membrane podporuje
proliferaciu a rediferenciaciu nasadenych buniek a'moZe viest' k syntéze ndhradn¢ho tkaniva
podobného hyalinovej chrupavke.

MACI bol skiimany v paralelnej, randomizovanej, otvorenej §tadii so 144 pacientmi s fokalnymi
defektami chrupavky kolena Outerbridgovho stupiia III alebo IV vo vel’kosti 3-20 cm” (median 4 cm?).
Sedemdesiat dva pacientov dostalo MACI a 72 bolo lieCenych mikrofraktirou. Priemerny vek
pacientov bol 34 az 35 rokov (vekovy interval: 18 az 54) a priemerny body mass index bol 26. VicSina
pacientov sa predtym podrobila minimalne 1 ortopedickej operacii kolena. MACI bolo v porovnani s
mikrofrakturou lepsie, pokialide o zlepSenie funkénosti a bolesti podl'a stupnice KOOS (Knee Injury
and Osteoarthritis OQutcomesScore [Skore poranenia kolena a vysledku osteoartritidy]). V tabul’ke 1
nizsie najdete mieru‘odpovedi na liecbu.

Liecba zlyhala v lie€ebnom ramene mikrofraktirou u Styroch pacientov oproti jednému pacientovi v
liecebnomaamene s MACI. Pokial ide o Strukturdlne markery reparacie chrupavky, neboli
zaznamenanéwyrazné rozdiely medzi dvomi liecbami podl'a hodnotenia Medzinarodnej

spoloénosti pre napravu chrupavky (International Cartilage Repair Society, ICRS) II celkového
hodnotenia skore histologie biopsii a MRI skore vyplnenia defektu.



Tabul’ka 1: Miera odpovede KOOS*: Celkova analyza stiboru

MACI Mikrofraktira
n (%) N=72 N=72 p-hodnota
10. navsteva (104. tyZdei)
stratifikované podla centra
S odpoved’ou 63 (87,50) 49 (68,06) 0,016
Bez odpovede 9 (12,50) 20 (27,78)
Chybajuce 0 3(4,17)
10. navsteva (104. tyZden)
nestratifikované
S odpovedou 62 (86,11) 48 (66,67) 0,011
Bez odpovede 7(9,72) 18 (25,00)
Chybajuce 34,17 6 (8,33)

*Miera odpovede KOOS: pacient odpovedajtci na lieCbu je definovany ako pacient, u ktorého sa
pozorovalo zlepsenie na stupnici KOOS oproti vychodiskovej hodnote o minimalne 10*bodov na

stupnici so 100 bodmi.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky.studii s MACI
u pediatrickej populacie od uzavretia epifyzarnej rastovej platnicky femura,do-veku menej ako 18
rokov. Informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Typické klinické farmakokinetické studie (ADME) pre MACI sa neuskutocnili. Farmakokinetické

spravanie MACI stvisi s resorpciou kolagénovej membrany, o je proteolyticky proces uskutocfiovany

bunkami v blizkosti defektu. Membréna je resorbovana pocas niekol’kych mesiacov po implantacii.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje vychadzajuce z implantacie MACI u kralikov a koni neodhalili Ziadne osobitné

riziko pre T'udi.

Predklinické in vitro skiiSania ukdzaliyZe kolagénova membrana nie je cytotoxicka, mutagénna,
reaktivna (kratkodoba a dlhodoba implantacia), senzibilizujuca, je zanedbatel'ne drazdiva a netoxicka

(akttna systémova toxicita).

Stadia na kralikoch ukézala; Ze 3 mesiace po implantécii bol pritomny minimalny poéet zapalovych
buniek v blizkosti.defektu s variabilnou chondrogenézou. V studiach na konoch boli po 3 mesiacoch
pozorované znaky slabej zapalovej odpovede, charakterizovanej jemnym zvySenim objemu
synovialnej tekutiny a miernou lymfoidnou akumulaciou v synoviu. Po 6 mesiacoch tieto signaly
ustupili a obnovil sa normalny synovialny vzhl'ad. Indikacie zavaznych zapalovych reakcii sa

nepozorovali.




6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dulbeccovo modifikované médium Eagles (DMEM obsahujtce dehydrovany chlorid vapenaty,
dusicnan zelezity.9H,0, chlorid draselny, dehydrovany siran hore¢naty, chlorid sodny,
hydrogénuhlicitan sodny, fosfore¢nan draselny.H,O, D-glukoéza, L-arginin. HCI, L-cystin.2HCI, L-
glutamin, glycin, L-histidin. HCL.H,O, L-izoleucin, L-leucin, L-lyzin.HCI, L-metionin, L-fenylalanin,
L-serin, L-treonin, L-tryptofan, L-tyrozin.2Na.2H,0, L-valin, D-pantoténan vapenaty, cholin chlorid,
kyselina listova, i-inositol, niacinamid, riboflavin, tiamin.HCI, pyridoxin.HCI) so sodnou sol'ou 4-(2-
hydroxyetyl)piperazin-1-etansulfonovej kyseliny (HEPES) upravené na pH s HCl alebo NaOH a
osmolalitou s NaCl.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

6 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

MACI uchovavajte vo vonkajSom obale, az kym nebude pripravenypriamo na pouZitie.
Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke. Prepravna skatul'u uchovavajte na mieste s teplotou do
37 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie na pouZitie, podanie alebo implantaciu

MACI sa prepravuje v Specialne vyrobenych, sterilnych, tesne uzatvorenych nadobéch z ¢ireho
polystyrénu.

Kazda nadoba obsahuje jednu implanta€na matricu, fixovanu zelenym polykarbonatovym x-krazkom a
uzatvorenu zelenym polykarbondtovym krytom na prepravu.

Kazda nadoba je umiestnena v zatavenom, priehladnom plastovom vrecku oziarenom li¢mi gamma.

MACI sa dodava v 1 az 2 nadobach, ktoré si umiestnené vo 95 kPa vaku (vonkajsi obal) s
absorpénym materialom na-prevoz.

Toto balenie je vlozené do vonkajsieho obalu izolovaného gélovymi vreckami.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pri prvom zakroku bude z postihnutého kibu odobrata vzorka chrupavkového tkaniva (biopsia)
pomocou artrotomie alebo artroskopie.

Biopsia bude nasledne zaslana do zariadenia na spracovanie buniek. V zariadeni na spracovanie
buniek budu chrupavkové bunky kultivované za aseptickych podmienok v kultire, aby sa rozmnozili
a potom sa umiestnia na sterilnt prasaciu kolagénovia membranu typu I/IIl s oznacenim CE, aby sa
vytvoril implantat MACI. MACI bude uvol'nené po uspeSnych vysledkoch z rozboru, ktory hodnoti
zivotaschopnost’ chondrocytov, identitu, silu, minimalny pocet buniek, endotoxin, sterilitu pred
uvolnenim a mykoplazmu.

MACI bude zaslané do lieCebného zariadenia. Potom bude MACI implantované do poskodenej
chrupavky v postihnutom klbe pri druhom zakroku. Implantat MACI sa upevni v mieste implantacie
pomocou fibrinového tkanivového lepidla.
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Nacasovanie medzi odobratim biopsie a implantaciou MACI sa méze 1iSit’ v zavislosti od logistickych
faktorov a od kvality a poc¢tu buniek ziskanych z biopsie. Minimalne ¢asové obdobie je 6 tyzdiov,
avSak bunky sa mozu tiez zakonzervovat’ hlbokym zmrazenim a uskladnovat’ az po dobu 24 mesiacov,
kym sa nestanovi datum chirurgického zakroku.

Chirurg naplanuje datum implantacie MACI po dohovore s drzitel'om rozhodnutia o registracii alebo
jeho lokalnym zastupenim. Vo vynimo¢nych pripadoch drzitel’ rozhodnutia o registracii nemusi byt
schopny vyprodukovat’ implantat MACI z buniek, ktoré su k dispozicii. V takom pripade chirurg
odporuci pacientovi najvhodnejsi d’alsi postup.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany ako chirurgicky odpad v sulade §
narodnymi poziadavkami.

Dalsie informacie najdete v priru¢ke chirurgickych metéd.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Vericel Denmark ApS

Amaliegade 10

DK-1256 Kodan K

Dansko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/847/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. jun 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu:
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA*A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO'A'UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Genzyme Biosurgery ApS
Oliefabriksvej 45

DK - 2770 Kastrup
Dansko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Genzyme Biosurgery ApS
Oliefabriksvej 45

DK - 2770 Kastrup
Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Lieky na ,,obmedzeny* lekarsky predpis, vyhradené na pouzitie v istych §pecifickych oblastiach (pozri
Prilohu I: Stthrn charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvia periodicky aktualizovant spravu o bezpe¢nosti

tohto lieku do 6 mesiacov po registracii. Drzitel’ rozhodnutia o registracii nasledne predlozi
periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti tohto lieku v stilade s poZziadavkami stanovenymi

v zozname referenénych datumov Unie'(zoznam EURD) uvedenom v ods. 7 &lanku 107¢
smernice 2001/83/ES a uverejnenom na,europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhednutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st.podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registracnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’al§ich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku (PSUR)

zhoduje s ddtumom aktualizacie RMP, mézu sa predlozit’ sucasne.
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. Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii odsuhlasi obsah a distribtciu vzdelavacieho programu Statnemu
kompetentnému uradu pred uvedenim MACI na trh tohto ¢lenského $tatu. Pred distribticiou produktu
prislusnému zdravotnickemu zariadeniu drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpe¢i, aby vSetci
chirurgovia a ostatni zdravotnicki pracovnici zapojeni do narabania a implantacie MACI alebo jeho
komponentov, ako aj osoby, ktoré su zapojené do d’alsej starostlivosti o pacientov liecenych s MACI
v tomto zdravotnickom zariadeni, dostali vzdelavaci program.

Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpeci sledovatelnost’ kazdého implantatu pomocou unikéatneho
identifika¢ného ¢isla prideleného ku kazdej biopsii (ID ¢islo biopsie), membrane a findlnemu
produktu MACI (ID ¢islo MACI), ako je opisané v Plane riadenia rizik.

Vzdelavaci program pre zdravotnickych pracovnikov obsahuje:

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Skoliaci material o chirurgickych procedurach
Skoliaci material o d’alSom primeranom sledovani

Skoliaci material pre chirurgov a ostatnych zdravotnych pracovnikov, ktori.st zapojeni do
chirurgickej liecby pacientov dostavajucich MACI, musi obsahovat’ tietozakladné Casti:

e (QOdporacania pre vyber vhodnych pacientov pre liecbu s MACha‘doleZitost’ pouzivania
MACI iba v schvalenych indikaciach.

e Dolezitost’ vysvetlit’ pacientom:
o Rizika spojené s chirurgickym zakrokom a MACIL
o Potrebu d’alsieho klinického sledovania
o Potrebu rehabilitacie po artikuldrnej Oprave chrupavky.

e Nutnost’ vykonat’ skrining darcov s pouzitim dotaznika pre pacienta a laboratérne testy na
hepatitidu C, hepatitidu B, HIV a'syfilis.

e Podrobnosti o biopsii, uskladneni a nardbani s odobratym tkanivom.

¢  MACI je autologny produkt a smie sa implantovat’ len pacientovi, ktorému bola biopsia
odobrata. Podrobnosti o/prijimani, uskladneni a narabani s MACI a jeho priprave na
implantaciu, vratane/krizovych kontrol tidajov o pacientovi a ID biopsie a ID ¢isla produktu
MACIL.

e Podrobnosti‘o implanta¢nej procedure.

e PRodrebnosti o spravnej likvidacii orezanych ¢asti implantatu MACI alebo nepouzitych
implantatov MACL

e~ Podrobné informacie o tom, ako rozpoznat’ znaky a priznaky délezitych identifikovanych
alebo potencialnych rizik produktu.

e Podrobné informacie tykajuce sa d’alSieho klinického sledovania.

Skoliaci material pre zdravotnickych pracovnikov zapojenych do d’alsieho sledovania pacientov
lie¢enych s MACI musi obsahovat’ tieto zakladné cCasti:

e Potreba rehabilitacie po artikularnej oprave chrupavky.
e Podrobné informacie o tom, ako rozpoznat’ znaky a priznaky délezitych identifikovanych
alebo potencialnych rizik produktu.
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e Podrobné informacie o rehabilitacnom programe.

Povinnost’ vykonat’ postregistracné opatrenia

Neaplikovatelné.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO

O
X8

@ PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL, VONKAJSIE VRECKO

1. NAZOV LIEKU

MACI 500 000 - 1 000 000 buniek/cm® implantana matrica
Charakterizované autologne kultivované chondrocyty nasadené na matrici

[2. LIECIVO (LIECIVA)

Autologne chondrocyty na kolagénovej membrane typu I/IIl s vel'kostou 14,5 cm? a hustotou 500 000
az 1 000 000 buniek na cm’

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky:
Dulbeccovo modifikované médium Eagles (DMEM) so sodnou
sol'ou 4-(2-Hydroxyetyl)piperazin-1-etansulfonovej kyseliny (HERES)

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Implantac¢na matrica.
1 az 2 implanta¢né matrice.

[5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Na implantaciu.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHUDETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. (_INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Iba na autoldgne pouZitie.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
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[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Uchovavajte pri teplote do 37 °C vo vonkajSom obale,
az kym nebude implantat pripraveny priamo na pouzitie.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Znehodnoteny liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany ako chirurgicky odpad v sulade
s narodnymi poziadavkami.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vericel Denmark ApS
Amaliegade 10
DK-1256 Kodan K
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/13/847/001

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE, KODY ODBERU A LIEKU

C. sarze: {¢islo arze}
Biopsia: {¢islo biopsie}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdévodnenigneuvadzat informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

19



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NADOBA

[1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

MACI 500 000 az 1 000 000 buniek/cm” implantaéna matrica.

[2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo Sarze}

Pacient: (meno - datum narodenia {DD.Mmm.RRRR})
Biopsia: {¢islo biopsie}

Matrica: 1/1

Matrica: 1/2

Matrica: 2/2

|5.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 implanta¢na matrica.

l6. INE

Iba na autologne pouzitie:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE PO

O
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Pisomna informacia pre pouZivatela

MACI 500 000 az 1 000 000 buniek/cm’ na implantaciu
Charakterizované autoldgne kultivované chondrocyty nasadené na matrici.

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, chirurga alebo fyzioterapeuta:
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, chirurga alebo

fyzioterapeuta. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené w.tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je MACI a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MACI
Ako pouzivat MACI

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat MACI

Obsah balenia a d’al$ie informacie

A S e

1. Co je MACI a na ¢o sa pouZiva

MACI sa pouZiva na napravu defektov (poskodent) chrupavky v kolennom kibe u dospelych.
Chrupavka je tkanivo, ktor¢ sa nachadza v kazdom kibe v tele, chrani konce kosti a umoziiuje spravnu
funkciu klbov.

MACIT je implantat, ktory sa sklada z kolagénovej membrany prasacieho pévodu (z oSipanych), ktora
obsahuje vase vlastné bunky chrupavky (nazyvané autologne chondrocyty) a implantuje sa do
kolenného kibu. »Autologne* znamena, ze boli pouzité vase vlastné bunky, ktoré¢ boli odobraté

z kolena (pomocou biopsie) anasledne rozmnozené mimo vasho tela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MACI
NEPOUZIVAJTE MACI, ak:

. ste alergicky na ktorukol'vek zo zloziek MACI (uvedenych v casti 6), alebo produkty prasacieho
pdvodu, hovédzie sérum (protein ziskany z krav) alebo na gentamycin (antibiotikum),

mate tazki osteoartritidu kolena (ochorenie kibov spdsobujuce bolest’ a opuch),

v suasnosti trpite zapalovou artritidou alebo zapalovym ochorenim kolenného kibu,

mate znamu nelieCent poruchu krvacania,

mate rastovu platnicku kolena, ktora nie je uplne uzavreta.

Upozornenia a opatrenia

Vas MACI implantat bol vyrobeny $pecialne pre vas a nemoze sa implantovat’ ziadnemu inému
pacientovi.

MACI sa m4 implantovat’ do pomerne zdravého kibu. To znamena, Ze iné problémy kibu sa musia
vylie€it pred alebo pocas implantacie MACIL.

22



Ak sa u vés nahle vyskytne infekcia kosti alebo kibu alebo ak sa u vas vyskytla v poslednom ¢ase,
liecba s MACI sa musi doCasne odlozit’, az kym vas lekar nebude povazovat’ za uzdraveného.

Ak viete, ze mate predispoziciu na krvacanie alebo zli kontrolu krvacania po chirurgickom zakroku,
povedzte to lekarovi alebo chirurgovi.

Mozete tiez dostat’ antibiotika alebo lieky proti bolesti, poméze to znizit’ niektoré z vedl'ajSich
ucinkov.

Je dolezité, aby ste dosledne dodrziavali rehabilita¢ny program, ktory vam odporucil lekar. Obnovenie
$pecifickej fyzickej aktivity prediskutujte so svojim lekarom alebo fyzioterapeutom.

Vas chirurg vam poskytne viac informacii, pokial’ ide o vas konkrétny pripad.
DalSie situdcie, v ktorych sa MACI neméZe podavat
Dokonca aj ked’ chirurg uz odobral malu vzorku chrupavky (biopsia) potrebni na.vytverenie

implantatu MACI, je moZné, Ze nebudete sposobily na lie¢cbu implantatom MACI.
Taky pripad nastane, ak:

. ma biopsia nedostato¢nu kvalitu na vytvorenie MACI,
. sa bunky v laboratoriu nemnozia,
. rozmnozené bunky nesplnaju vsetky kvalitativne poziadavky:.

V takychto situaciach bude vas chirurg nalezite informovanya moze pre vas zvolit’ ini moznost’
liecby.

Starsi Pudia

Pouzitie MACI sa neodportica u pacientov star§ich ako 65 rokov s generalizovanou degeneraciou
chrupavky alebo osteoartritidou (ochorenim, ktoré spésobuje bolest’ a opuch klbov).

Deti a dospievajuci
Pouzitie MACI sa neodporuca.u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
Iné lieky a MACI

Informujte vasho lekara, chirurga alebo fyzioterapeuta, ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali
iné lieky, vratane liekov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis.

Vas lekar vam poskytne viac informécii o tom, ktory liek proti bolesti moZzete s istotou uzivat’.
Podavanie liekov proti bolesti do klbu sa neodporuca.

Tehotenstvo a dojcenie

Bezpecné pouzivanie MACI pocas tehotenstva alebo dojcenia sa nepreukazalo.

MACI sa neodporica tehotnym Zenam.

Informujte vasho lekara alebo chirurga, ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna.

Porad’te sa s vasim lekarom alebo chirurgom, ak dojc¢ite. V zavislosti od vasej konkrétnej situacie vam
lekar alebo chirurg poradi, ¢i pokracovat’ v dojceni alebo nie.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Chirurgicky zékrok bude mat’ vel'ky vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov mdze byt pocas rehabilitaéného obdobia obmedzena a pocas tohto
obdobia musite prisne dodrziavat’ pokyny lekara, chirurga alebo fyzioterapeuta.

3. Ako pouzivat MACI

MACI moze implantovat’ iba chirurg, ktory bol $pecidlne vyskoleny na tento typ operacie.
Kvalifikovana osoba odoberie malé mnozstvo krvi (4 ml) na vysetrenie.

V ramci tejto lieCby bude potrebné podstipit’ dva chirurgické zakroky:

1. Pri prvom zékroku bude z kibu odobrata vzorka zdravych buniek chrupavky (biopsia)
pomocou artrotémie alebo artroskopie. Vas chirurg vam vysvetli, ¢o je artrotomia a
artroskopia.

Biopsia sa potom posle do zariadenia na spracovanie buniek. V zariadeni na spracovanie
buniek sa budu vase chrupavkové bunky pestovat’ za aseptickych-podmienok (bez pritomnosti
baktérii) v kultare, aby sa rozmnozili a potom sa umiestnia nasterilni kolagénovi membranu
a tak sa vytvori implantat MACIL

2. Hotovy implantat MACI sa odosle spat’ vaSmu chirurgovi, MACI vam potom implantuja do
defektu chrupavky v kibe pri druhom zakroku. Implantat-MACI sa v mieste upevni pomocou
fibrinového tkanivového lepidla. Fibrinové tkanivové lepidlo je druh lepidla, ktoré je
vyrobené z l'udskych proteinov na zrazanie kevi.

Casovy interval medzi biopsiou a implantaciouMACT sa moze ligit’ v zvislosti od datumu procediry
a kvality a poctu buniek v biopsii. V priemere to trva 6 tyzdnov, avSak bunky sa mozu tiez zamrazit’

a mozu byt uskladnené az 2 roky, kym sa.s vami chirurg nedohodne na vhodnom termine zakroku.
Chirurg naplanuje ddtum implantécie.

V zriedkavych pripadoch zariadeniena'spracovanie buniek nebude schopné vyprodukovat’ MACI

z vasSich buniek. V takom pripadesvam.vas chirurg poradi najvhodnejsi d’alsi postup.

Lekar s vami prediskutuje Specialny rehabilitaény program, ktory nasleduje po chirurgickom zakroku.

4. Mozné vedDajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj MACI moze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Kratko po,implantacii MACI sa u vds mdzu objavit’ vedl'ajsie ti€inky. Tieto ucinky sa asom postupne
vytratia.

Vas lekar vam moZe dat’ d’alSie lieky ako pomoc na zmiernenie vedl’ajsich u¢inkov (pozri ¢ast’ 2
»uUpozornenia a opatrenia”).

Komplikacie mézu suvisiet’ s MACI alebo s chirurgickym zakrokom, alebo s obidvomi. Medzi
komplikacie stvisiace s operaciou kolena moze vo vSeobecnosti patrit’ hlboka vendzna trombdza
(zrazanie krvi v hlbokych zilach) a pl'icna embolia (zraZanie krvi v pl'icach kvoli zablokovaniu
plicnej artérie). Ak spozorujete niektoré z nasledujucich vedlajSich u¢inkov, kontaktujte
okamzite vasho lekara, ked’ze sa moZe jednat’ o priznaky zrazania krvi:

e tazkosti s dychanim, bolest’ v oblasti hrudnika a palpitacie,

e opuch noh, bolest’ n6h alebo s¢ervenanie.
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Rizika spojené s implantaciou MACI:

Nasledujiice menej ¢asté vedlajsie u¢inky mozu postihnat’ az 1 zo 100 l'udi:

° nadmerny rast chrupavky,
. Siastoéné alebo uplné uvolnenie Stepu z defektu kibu. Na napravu méze byt’ potrebny dalsi
chirurgicky zakrok.

Rizika spojené s artrotémiou alebo artroskopiou alebo MACI

Vsetky chirurgické zakroky prinaSajt isté rizika. Vas chirurg vam ich moze vysvetlit’.
Nasledujtce zriedkavé vedlajSie ucinky mézu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi:

infekcia

zapal

pooperacna bolest’
krvéacanie v kibe
stuhnutost/necitlivost’ kibu
opuch kibu

horacka

Vas chirurg alebo anesteziolog vam vysvetli rizika spojené so zakrokmi, ako aj vSetky d’alSie rizika,
ktoré sa na vas vztahuji vzhl'adom na vasu anamnézu a sti¢asny zdravotny stav.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obraf'te sa na svojho lekara, chirurga alebo
fyzioterapeuta. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Vedl'ajSie ucinky mdzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného
systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu
d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MACI

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte MACI po datume'exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom kartonovom obale a nadobe
po EXP.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Uchovavajte pri teplote do 37 °C vo vonkajSom obale,
az kym nebude implantat pripraveny priamo na pouZzitie.

MACI sa méa pouzit’ do 6 dni od datumu vydania.

Znehodnoteny liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany ako chirurgicky odpad v sulade
s.narodnymi poziadavkami.

Kedze tento produkt bude pouzity pocas operacie kolena, personal nemocnice je zodpovedny za
spravne uskladnenie produktu pred aj pocas jeho pouzitia, ako aj za jeho spravnu likvidaciu.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MACI obsahuje

Liecivo MACI sa sklada zo Zivych autolognych 'udskych buniek chrupavky na kolagénovej
membréne typu I/III s velkostou 14,5 cm? a s hustotou medzi 0,5 aZ 1 miliénom buniek na cm’.

DalSie zloZky st Dulbeccovo modifikované médium Eagles (DNEM) so sodnou sol'ou
4-(2-hydroxyetyl)piperazin-1-etanesulfonovej kyseliny (HEPES).

Ako vyzera MACI a obsah balenia
Implantat je nepriehl'adna, takmer biela membrana dodavana v 18 ml bezfarebného roztoku v nadebe.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Vericel Denmark ApS, Amaliegade 10, DK-1256 Kodan K, Dansko

Vyrobca
Genzyme Biosurgery ApS, Oliefabriksvej 51B, DK-2770 Kastrup, Dansko

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v-MM/RRRR.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke.Europskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pri prvom zékroku bude z postihnutého kibu odobratd yzorka zdravého chrupavkového tkaniva
(biopsia) pomocou artrotomie alebo artroskopie.

Biopsia bude nasledne zaslana do zariadehia na spracovanie buniek. V zariadeni na spracovanie
buniek sa budu chrupavkové bunky pestovat®za aseptickych podmienok v kultare, aby sa rozmnozili a
potom sa umiestnia na sterilni kolagénovi membranu a tak sa vytvori MACIL.

Implantat MACI bude zaslany.spét” chirurgovi. Potom sa MACI implantuje do defektu chrupavky v
postihnutom klbe pri deuhomezakroku. Implantat MACI sa upevni v mieste implantacie pomocou
fibrinového tkanivového lepidla.

Cas medzi odobratim biopsie a implantaciou MACI sa méze ligit’ v zavislosti od logistiky a kvality a
poctu buniek v biopsii. V priemere to trva 6 tyzdilov, avSak bunky sa mozu aj zakonzervovat’ hlbokym
zmrazenim aimozu byt uskladnené az 2 roky, kym sa pacient nedohodne s chirurgom na vhodnom
datume chirurgického zakroku.

Chirurg naplanuje datum implantacie po konzultacii s drzitelom rozhodnutia o registracii alebo jeho
lokalnym zastipenim. Vo vynimoé¢nych pripadoch drzitel’ rozhodnutia o registracii nebude schopny
vyprodukovat’ implantat MACI z buniek, ktoré su k dispozicii. V takom pripade chirurg odporuci
pacientovi najvhodnejsi d’alsi postup.

Dalsie informacie najdete v priru¢ke chirurgickych metod.
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