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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

MACI

matrixapplicerade, karakteriserade, autologa odlade kondrocyter

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) fér MACI. Det
forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur MACIl'ska anvandas.

Praktisk information om hur MACI ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Vad ar MACI och vad anvands det for?

MACI ar ett implantat som anvands for att reparera broskdefekter i &nden pa benen i knaleden. Det
bestar av patientens egna broskceller p& 14,5 cm? stora kollagenmembran, som en kirurg anvénder for
att fylla i omradena dar brosket ar skadat.

MACI anvands for att reparera defekter vilka omfattar hela broskets djup med en yta pa mellan 3 och
20 cm? hos vuxna som har symtom (t.ex. smarta och svarigheter att réra knaet).

MACI ar ett lakemedel for avancerad terapi som kallas vavnadsteknisk produkt. Det &r en typ av
lakemedel som innehaller celler eller vavnader som manipulerats sa att de kan anvandas for att
aterstalla, aterbildaveller ersatta vavnad.

Hur anvands MACI?

Under. behandlingens forsta stadium tas ett prov med broskceller fran patientens led for att odlas i ett
laboratorium. Cellerna placeras sedan pa kollagenmembranet. Omkring sex veckor senare formar
kirurgen membranet sa att det passar det skadade omradet i knabrosket och implanterar det darefter
kirurgiskt. En typ av lim som kallas fibrinvavnadslim, som tillverkas av blodkoaguleringsproteiner,
anvands for att halla implantatet pa plats p& brosket.

MACI far endast anvandas av en kirurg som ar sarskilt utbildad och behorig for att anvanda det.
Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur verkar MACI?

Den aktiva substansen i MACI bestar av patientens egna broskceller som implanteras i broskdefekten i
knaet. Cellerna anvands for att fylla i omradet dar brosket ar skadat, och aterbildar darigenom de
skadade omradena och hjalper till att lindra patientens symtom sadsom smarta och svarigheter att réra
knéaet.

Vilken nytta med MACI har visats i studierna?

MACI jamfordes med mikrofrakturkirurgi (ett kirurgiskt forfarande som ofta anvands for behandling av
broskdefekter) i en huvudstudie som undersdkte smartlindring och forbattringar av knafunktionenthos
patienter med broskdefekter i knaet vilka omfattar hela broskets djup. | studien ingick 144 vuxna med
defekter som varierade i storlek mellan 3 och 20 cm?. En standardskala som kallas "kneé{injury and
osteoarthritis outcome score” (KOOS) anvandes for att mata smartan och knafunktionen, dar O innebar
extrema besvar och 100 innebar franvaro av besvar. Studien visade att MACI ar effektivare an
mikrofrakturkirurgi nar det galler att lindra smarta och forbattra knafunktionen: tva ar efter
operationen hade patienter som behandlats med MACI ett genomsnittligt resultat pa 82 for smarta och
61 for knafunktion, jamfort med 71 respektive 49 for patienter som opererats, med mikrofraktur. For
bade smarta och funktion sags forbattringar pa omkring 45 poang hos MACI-patienter jamfort med
omkring 35 poang hos patienter som genomgick mikrofrakturkirurgi.

Vilka ar riskerna med MACI?

FOor mycket brosktillvaxt och att implantatet lossnar kan forekomma hos mellan 1 och 10 patienter av
1 000 patienter som behandlas med MACI. De andra_ betydande riskerna ar férknippade med det
kirurgiska forfarandet i sig, sdsom infektion, inflammation, hemartros (blod i lederna), artrofibros
(arrvavnad i lederna) och tromboemboliska handelser (blodproppar). En fullstdndig forteckning 6ver
biverkningar som rapporterats for MACI finns.i bipacksedeln.

MACI far inte ges till patienter med allvarlig.osteoartrit (svullnad och smarta) i knaet, inflammatorisk
ledsjukdom eller obehandlade, medfédda blodkoagulationsrubbningar. Det far inte heller ges till
patienter med tillvaxtplattor i larbenet som inte har helt slutits. Tillvaxtplattor sluter sig (eller hardnar)
nar barns skelett ar moget och, deras ben har slutat vaxa.

Varfor godkanns MACI?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att huvudstudien hade visat att MACI var dverlagset
mikrofrakturkirurgi nar det géller att behandla patienter med broskdefekter i kndet. Dessutom hade
patienter som behandlats med MACI farre biverkningar &n patienter som behandlats med mikrofraktur.

MACI beddmdes uppfylla EU:s forordning om lakemedel fér avancerad terapi, enligt vilken alla
avancerade terapier i EU:s medlemsstater maste genomga EMA:s utvardering for att fa ett
godkannande for forsaljning som galler inom hela EU. Kommittén konstaterade att behandlingar som
MACI redan ar kliniskt etablerade och att resultaten fran huvudstudien 6verensstamde med resultaten i
den vetenskapliga litteraturen.

CHMP fann darfor att nyttan med MACI &r storre an riskerna och rekommenderade att MACI skulle
godkannas for forsaljning i EU.

Eftersom MACI ar ett avancerat terapilakemedel beddomdes det ursprungligen av kommittén for
avancerade terapier (CAT). CHMP:s rekommendation baserar sig pa en ursprunglig bedémning av CAT.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av MACI?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att MACI anvands sa sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for MACI. Dar
anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Dessutom kommer kirurger och vardpersonal som deltar i behandlingen av patienter med MACI att
erhalla utbildningsmaterial som ger dem utforliga riktlinjer om hur MACI ska anvandas liksom
information om dess risker och behovet av att folja upp patienter som behandlas med MACI.

Mer information om MACI

Den 27 juni 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av. MACI som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med MACI finns i bipacksedeln (ingar ocksa
i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 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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