Priloha 1|

Vedecké zavery a oddévodnenie pozastavenia povolenia na uvedenie na trh
predlozené Eurdpskou agentarou pre lieky



Vedecké zavery

Dria 8. septembra 2014 spolo¢nost Aastrom Biosciences informovala Eurdpsku agentdru pre lieky, ze
organy v Dansku stiahli na vyrobnom mieste povolenie na vyrobu uUcinnej latky, findlneho vyrobku a
uvolnenia sarze MACI (charakterizovanych autolégnych kultivovanych chondrocytov nasadenych na
matrici): Genzyme Biosurgery ApS, Oliefabriksvej 45, DK - 2770 Kastrup, Dansko.

Eurépska komisia preto 10. septembra 2014 zacala postup podla ¢lanku 20 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a poziadala agenturu, aby vydala stanovisko k tomu, ¢i sa povolenie na uvedenie na trh
pre MACI ma pozastavit alebo zrusit v stlade s ¢lankom 118 smernice 2001/83/ES.

Vybor CHMP usudil, Zze tato informacia neovplyvni profil bezpecnosti a tc¢innosti MACI, ale'vzhladom na
nepritomnost schvaleného vyrobného miesta uz nie st splnené poziadavky uvedené v.¢lanku 41
smernice 2001/83/ES.

Vybor CHMP preto odporuca pozastavit povolenie na uvedenie na trh pre MACI v sulade s ¢lankom 118
smernice 2001/83/ES.

Na zrusSenie pozastavenia povolenia na uvedenie na trh musi drzitel . povolenia na uvedenie na trh
zaregistrovat miesto vyroby ucinnej latky, findlneho vyrobku a uvolnenia sarze.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi tiez nadalej zabezpe¢ovat; aby sa vSetky ostatné biopsie
uchovavali za vhodnych podmienok, ¢o umozni neskorsiu lie¢bu.prislusnych pacientov pomocou MACI,
ak dotknuty pacient vyslovne neuviedol, Ze uz si nepraje lieCbu zahrmajiucu MACI.

Odoévodnenie pozastavenia povolenia na uvedenie na trh
KedZe

e vybor vzal na vedomie ozndmenie=podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 pre MACI a navrh
stanoviska vyboru CHMP, ktoré vypracoval vybor CAT,

e vybor dospel k zaveru, ze~vzhlfadom na nepritomnost schvaleného miesta vyroby Gcinnej latky,
findlneho vyrobku a“uvelnénia Sarze uz nie su splnené poziadavky uvedené v ¢lanku 41 smernice
2001/83/ES.

Vybor CHMP preto_oedporica pozastavit povolenie na uvedenie na trh pre MACI v stlade s ¢ldnkom 118
smernice 2001/83/ES.

Na zruSenie ‘pozastavenia musi drzitel povolenia na uvedenie na trh zaregistrovat miesto vyroby
ucinnej latky, finalneho vyrobku a uvolnenia Sarze (pozri prilohu II).

Drzitel“povolenia na uvedenie na trh musi tieZ nadalej zabezpelovat, aby sa vsetky ostatné biopsie
uchovavali za vhodnych podmienok, ¢o umozni neskorsiu lieCbu prislusnych pacientov pomocou MACI,
ak-dotknuty pacient vyslovne neuviedol, Ze uz si nepraje lieCbu zahfmajiucu MACI.





