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Stangning av EU:s tillverkningsplats for MACI

Atgarder som vidtagits for att lata befintliga patienter slutféra sin’ behandling

Innehavaren av godkédnnandet for forsaljning av lakemedlet for avancerad terapi MACI
(matrixapplicerade, karakteriserade, autologa odlade kondrocyter) stangde/den 5 september 2014
lakemedlets tillverkningsplats i EU, som &r lokaliserad i Danmark. Foljaktligen drogs licensen in for
tillverkningsplatsen. MACI finns inte att tillga for nya patienter i EU forranten ny tillverkningsplats har
registrerats i EU. Stangningen skedde till f6ljd av kommersiella, omstandigheter och sdkerheten och
effekten av MACI har inte forandrats.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har samarbetat med innehavaren av godkannandet for férsaljning
sedan juni 2014 for att sékerstalla att patienter som redan pabdorjat behandlingsférfarandet skulle
kunna slutfora sin behandling. Ett brev skickades till’'sjukvardspersonal for att informera dem om
stangningen av tillverkningsplatsen och be dem meddela innehavaren av godkannandet for férsaljning
om de patienter som vill slutféra behandlingen. Dessutom ombads kirurger att inte inleda behandling
med MACI pa nya patienter.

Efter stdngningen av tillverkningsplatsenthar innehavaren av godkdnnandet for férséljning ombetts
forvara alla aterstadende biopsier som annu inte anvants for att mojliggora en potentiellt senare
behandling med MACI, om inte\patienterna och deras behandlande kirurger uttryckligen angett att de
inte vill slutféra behandlingen med MACI.

Information till patienter

e EU:s tillverkningsplats for MACI har stangts pa grund av kommersiella omstandigheter och
lakemedlet.finns inte langre att tillga for nya patienter i EU forran en ny tillverkningsplats har
registrerats. Ldkemedlets sdkerhet och effekt har inte foréndrats.

e Patienter som redan paborjat sin behandling (dvs. de som har fatt sina biopsier tagna) ska ha
informerats om stangningen och ska ha diskuterat atgarder for att slutféra behandlingen med sin
behandlande kirurg.

o/ FOretaget har vidtagit atgarder for att forvara eventuellt befintliga biopsier sé att behandlingen kan
slutféras om inte patienterna och deras behandlande kirurger uttryckligen angett att de inte langre
vill slutféra behandlingen med MACI.
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Information till sjukvardspersonal

e Kirurger och sjukhus som har anvant MACI informerades i juni 2014 om den planerade
stangningen av EU:s tillverkningsplats fér MACI. Tillverkningsplatsen har nu stangts och MACI finns
inte langre att tillga for nya patienter i EU forran en ny tillverkningsplats har registrerats i EU.

e Stangningen skedde till foljd av kommersiella omstandigheter och ar inte en foljd av nagon
forandring i sakerheten och effekten av MACI.

e Nya patienter bdr behandlas med ett lampligt alternativ och kirurger ska inte bestalla nya
biopsisatser for MACI.

e FOr patienter som redan pabdorjat sin behandling (dvs. de som har fatt sina biopsier tagna) har
foretaget vidtagit atgarder for att forvara eventuellt befintliga biopsier sa att behandlingen kan
slutféras om inte patienterna och deras behandlande kirurger uttryckligen angett att de.inte langre
vill slutféra behandlingen med MACI.

Mer om lakemedlet

MACI &r ett implantat som anvands for att reparera broskdefekterii @nden pa benen i knaleden. MACI
ar ett lakemedel for avancerad terapi som kallas "vavnadsteknisk produkt”. Det ar en typ av lakemedel
som innehaller celler eller vavnader som manipulerats s att de kan anvandas for att aterstalla,
aterbilda eller ersatta vavnad.

MACI har funnits pa marknaden sedan 1998 i enskilda EU-lander enligt nationella forfaranden. Det har
darefter utvarderats av Europeiska lakemedelsmyndigheten som fann att det uppfyller EU:s férordning
om avancerade terapier, enligt vilken alla avancerade terapier i EU:s medlemsstater maste genomga
EMA:s utvardering for att f ett godkannande for forsaljning som galler inom hela EU, vilket beviljades
2013. Sedan 2013 har MACI marknadsforts i Danmark, Grekland och Storbritannien.

Mer om stangningen av tillverkningsplatsen

Efter stangningen av tillverkningsplatsen och pd grund av att EU:s lagstiftning® kraver att godkanda
lakemedel har en registrerad tillverkningsplats, inledde Europeiska kommissionen en granskning den
10 september 2014 (enligt artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004) for att bestamma huruvida
godkannandet for forsaljning av MACI bor tillfalligt upphavas eller aterkallas.

Eftersom MACI ar ett lakemedel for avancerad terapi utférdes granskningen av kommittén for
avancerade terapier (CAT), och godkandes senare av kommittén fér humanlakemedel (CHMP) som
ansvarar for fragor som ror lakemedel avsedda foér manniskor. Baserat pa utkastet till yttrande som
antogs‘av CAT antog CHMP ett slutligt yttrande den 25 september 2014, och rekommenderade tillfalligt
upphavande av godké&nnandet for foérsaljning av MACI tills en ny tillverkningsplats har registrerats i EU.
Det slutliga yttrande skickades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett rattsligt bindande
beslut den 19 november 2014.

* Artikel 118 i direktiv 2001/83/EG, enligt vilken ett godk&annande fér férsaljning maste tillfalligt upphavas om nagot
av kraven i artikel 41 (sasom behovet av en tillverkningsplats) inte langre uppfylls.
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Kontakta vara pressansvariga

Monika Benstetter eller Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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