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Zatvorenie vyrobného miesta v EU pre MACI
Zavedenie opatreni pre existujucich pacientov na dokoncenie lieCby

Dria 5. septembra 2014 drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek MACI na inovativnu liecbu
(charakterizované autolégne kultivované chondrocyty nasadené na matrici) zatvoril v EU vyrobné
miesto pre tento liek, ktoré sa nachadza v Dansku. Povolenie na vyrobu.bolo'preto na vyrobnom
mieste stiahnuté. Liek MACI nie je v EU k dispozicii pre novych pacientov, kym nebude v EU
zaregistrované nové vyrobné miesto. Vyrobné miesto bolo zatvorené z'komercnych dovodov, pricom
bezpecnost a Udinnost lieku MACI sa nezmenili.

Eurdpska agentura pre lieky spolupracuje s drziteflom povolenia na uvedenie na trh od juna 2014, aby
sa zabezpedilo, Zze pacienti, ktori uz zacdali lie¢ebny postup, budli mdct lie¢bu dokondéit. Zdravotnickym
pracovnikom bol zaslany list, ktory ich informuje o zatvoreni vyrobného miesta a ziada, aby drzitela
povolenia na uvedenie na trh informovali o tych pacientoch, ktori si praju lie¢bu dokondit. Chirurgovia
boli tiez poZiadani, aby nezacinali u novych pacientov lieCbu liekom MACI.

Po zatvoreni vyrobného miesta bol drzitelpovolenia na uvedenie na trh poziadany, aby uchovaval
vSetky zvysné biopsie, ktoré eSte neboli pouzité, ¢o umozni potencidlnu neskorsiu liecbu liekom MACI,
ak pacienti a ich o3etrujuci chirurgovia vyslovne neuviedli, Ze si nepraju dokondit lie¢bu liekom MACI.

Informacie pre pacientov

e Vyrobné miesto pre liek MACI v EU bolo zatvorené z komer¢nych ddvodov a liek nebude v EU
k dispozicii pre nevych, pacientov, kym nebude zaregistrované nové vyrobné miesto. Bezpe¢nost
a ucinnost liekd sa nezmenili.

e Pacientov,ktori-uz zadali lie¢bu (t. j. ti, ktori podstupili biopsiu), je potrebné informovat o zatvoreni
vyrobného, miesta a maju sa s oSetrujucim chirurgom porozpravat o opatreniach na dokonéenie
liecby.

e Spolocnost urobila opatrenia na uchovavanie vietkych existujlcich biopsii, takze lie¢ba sa mbze
dokondit, ak pacienti a ich o$etrujlci chirurgovia vyslovne neuviedli, Ze si nepraji dokondit lie¢bu
liekom MACI.
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Chirurgovia a nemocnice, ktori pouzivali liek MACI, boli v jani 2014 informovani o planovanom
zatvoreni vyrobného miesta v EU pre MACI. Vyrobné miesto bolo zatvorené a liek MACI nie je v EU
k dispozicii pre novych pacientov, kym nebude v EU zaregistrované nové vyrobné miesto.

e Vyrobné miesto bolo zatvorené z komerénych doévodov a nesuvisi so zmenou bezpecnosti
a ucinnosti lieku MACI.

e Novi pacienti maju byt lie¢eni vhodnou alternativou a chirurgovia nemajl objednavat nové stpravy
na biopsiu pre MACI.

e Pokial'ide o pacientov, ktori uz zacali liebu (t. j. ti, ktori podstupili biopsiu), spoloénost urobila
opatrenia na uchovavanie vietkych existujlcich biopsii, takZe lie¢ba sa méze dokondit, @k pacienti
a ich o3etrujuci chirurgovia vyslovne neuviedli, Ze si nepraju dokondit lie¢bu liekom MACI.

Dalsie informacie o lieku

MACI je implantat, ktory sa pouziva na opravu poruch chrupavky na zakonceniach kosti kolenného
kibu. MACI je liek na inovativnu lie¢bu, ktory sa nazyva produkt tkanivového inZinierstva. Ide o typ
lieku obsahujuceho bunky alebo tkaniva, ktoré boli zmenené tak, aby sa mohli pouzit na opravu,
regeneraciu alebo nadhradu tkaniva.

MACI je na trhu od roku 1998 v jednotlivych krajinach EU na zaklade vnatrostatnych postupov. Liek
bol nasledne posudeny Eurépskou agentarou preilieky, aby bolo dodrzané nariadenie EU o inovativnej
lie¢be, ktoré vyZzaduje, aby kazda inovativna lieéba v élenskych $tatoch EU podliehala postdeniu
agenttrou, aby mohlo byt ziskané povolenie na.uvedenie na trh v celej EU; toto povolenie bolo ziskané
v roku 2013. Od roku 2013 je liek MACI uvadzany'na trh v Dansku, Grécku a Spojenom kralovstve.

Viac o zatvoreni vyrobného miesta

Na zédklade zatvorenia vyrobného'miesta a vzhladom na to, Ze na zaklade pravnych predpisov EU! sa
vyzaduje, aby pre povolené lieky/bolo zaregistrované vyrobné miesto, 10. septembra 2014 sa

na Ziadost Eurépskej komisie zacalo preskimanie (podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) &. 726/2004)

na stanovenie, ¢i sa povolenie na uvedenie na trh pre MACI ma pozastavit alebo zrusit.

KedZe MACI je liek najinovativnu lieCbu, preskiimanie uskutocnil Vybor pre inovativnu lieCbu (CAT),
ktoré nasledne, schvalil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie. Na zaklade navrhu stanoviska prijatého vyborom CAT vybor
CHMP prijal 25. septembra 2014 zaverecné stanovisko odporucajluce pozastavenie povolenia

na uvedenie na trh pre MACI, kym nebude v EU zaregistrované nové vyrobné miesto. Zavereéné
stanovisko bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora 19. novembra 2014 vydala pravne zavazné
rozhodnutie.

1 Clanok 118 smernice 2001/83/ES, ktory uvadza, Ze povolenie na uvedenie na trh musi byt pozastavené v pripade,
ze nie je splnena niektora z poziadaviek uvedenych v ¢lanku 41 (napriklad potreba vyrobného miesta).
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Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey
Telefénne &islo: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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