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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Horse
Allo 20 (alogénne konské mezenchymové kmenové
bunky)

Dria 21. juna 2018 prijal Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Horse Allo 20 urceny na liecbu krivania
u dospelych koni s osteoartritidou.

Dria 24. januara 2019 vybor CVMP prehodnotil ¢ast svojho stanoviska, potvrdil véak svoje odporudanie
zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

O povolenie poziadala spolo¢nost Centauri Biotech SL.
Co je liek Horse Allo 20?

Horse Allo 20 je veterinarny liek, ktory obsahuje ako ucinnu latku alogénne konské mezenchymové
kmeriové bunky. Liek mal byt dostupny vo forme injekénej suspenzie na podanie do kibu.

Liek Horse Allo 20 bol vyvinuty ako liek inovativnej liecby obsahujuci bunky, s ktorymi sa manipulovalo

tak, aby sa mohli pouZit na opravu, regeneraciu alebo nahradenie tkaniva.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Horse Allo 207?

Liek Horse Allo 20 sa mal pouzivat na lie¢bu krivania u dospelych koni s osteoartritidou. Osteoartritida
je ochorenie, ktoré spdsobuje opuch a bolest kibov a ktoré je ¢asto spojené s krivanim.

Akym sposobom liek Horse Allo 20 Gcinkuje?

Sposob, akym mezenchymové kmenové bunky Ucinkuju, nie je Uplne znamy, z uverejnenych studii
vSak vyplyva, ze maju protizapalovy G¢inok a m6zu mat Gc¢inok na regeneraciu tkaniva. Predpokladalo
sa, Ze to pomdze kontrolovat zapal a poskodenie kibov spojené s osteoartritidou u koni, a tak zmierni
krivanie.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Ziadatel predlozil Udaje z terénnej $tudie zahffiajicej kone vo veku od dvoch rokov s osteoartritidou, v
ktorej bolo 37 koni lieCenych liekom Horse Allo 20, zatial ¢o 33 koni dostavalo zdanlivy liek. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bolo zmiernenie krivania o 1 alebo viac stupnov s pouzitim skérovacieho systému

od 1dob5.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CVMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CVMP uviedol, ze sa vyskytli problémy so sp6sobom, akym bola hlavna Stddia navrhnuta a
vykonavana a dospel k zaveru, Ze Gcéinnost lieku nebola dostatoéne preukazana. Vybor CVMP mal tiez
vyhrady tykajuce sa velkého poctu vedlajsich Gcinkov hldsenych v terénnej $tadii. Vybor mal takisto
vyhrady tykajlce sa sposobu vyroby lieku a zabezpecenia kvality lieku.

Vybor CVMP na zaklade Ziadosti Eurdpskej komisie zmenil ¢ast svojho stanoviska tykajlcu sa stladu so
spravnou vyrobnou praxou (GMP). Vybor odstréanil svoju predchadzajicu namietku, ze spolo¢nost
nesplnila poziadavky GMP, ale vSetky ostatné vyhrady trvaju. Vybor CVMP preto dospel k nazoru, zZe
prinosy lieku Horse Allo 20 neprevy3uji jeho rizika, a odporucil zamietnut povolenie na uvedenie lieku
na trh.
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