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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci autostépu
Hyalograft C (charakterizované zivotaschopné autologni
chondrocyty mnozené in vitro, ulozené a kultivované na
nosné strukture na bazi hyaluronanu)

Dne 14. ledna 2013 spolecnost Anika Therapeutics S.r.I oficidlné oznamila Evropské agenture pro
|éCivé pfipravky, Ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci autostépu
Hyalograft C pro opravu defektl chrupavky na femoralnich kondylech a trochlei (na konci stehenni
kosti, ktery tvoFi ¢ast kolene) zplsobenych nahlym nebo opakovanym traumatem.

Co je autostép Hyalograft C?

Autostép Hyalograft C je implantat sestavajici z bunék chrupavky pochéazejicich z téla pacienta
a péstovanych na Ctvercovych vioZzkach o velikosti 2x2 cm.

Autostép Hyalograft C je typem pfipravku pro moderni terapii nazyvanym ,pfipravek tkanového
inZzenyrstvi*. Jedna se o druh |écivého pripravku, ktery obsahuje buriky ¢i tkané upravené tak, aby je
bylo mozné pouzit k opravé, obnové nebo nahrazeni tkani. Autostép Hyalograft C je ,kombinovanym
pripravkem pro moderni terapii®, protoze obsahuje zdravotnicky prostfedek (nosnou strukturu).

Proc byl autostép Hyalograft C hodnocen?

Auto$tép Hyalograft C byl hodnocen z hlediska pouziti v rdmci opravy defektd chrupavky na konci
femuru (stehenni kosti), kde kost vytvari ¢ast kolenniho kloubu. Pouziva se u dospélych, u kterych se
objevuji symptomy zplsobené nédhlym nebo opakovanym traumatem chrupavky.

Autostép Hyalograft C se pred pfijetim narizeni EU o modernich terapiich v roce 2009 pouzival
v nasledujicich zemich EU: v Bulharsku, Ceské republice, Italii, Litvé, Madarsku, Némecku, Polsku,
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Rakousku, Rumunsku a Recku.! Podle tohoto nafizeni museji moderni terapie, které jsou jiz v rdmci EU
k dispozici, projit hodnocenim agenturou EMA, aby ziskaly registraci platnou v celé EU.

Jak autostép Hyalograft C plsobi?

Autoét&p Hyalograft C je vyroben z chondrocyt (chrupavéitych bun&k) odebranych pacientovi
a péstovanych mimo jeho télo. Bunky jsou poté nasazeny na c¢tvercové vlozky, které chirurg pouziva
k vyplni prostorl na kosti, kde byla chrupavka poskozena.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Stézejni Udaje predlozené spolecnosti pochazely ze dvou publikovanych studii zahrnujicich 126
pacientl s defekty femoraini chrupavky, které srovnavaly autos$té&p Hyalograft C s chirurgickou
technikou zndmou jako reparace mikrofraktur. Hlavni ukazatele Gc¢innosti byly zaloZzeny na hodnoceni
chrupavky pacientd a funkce kolene po 1é¢bé.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?
Posuzovani pripravk pro moderni terapii zahrnuje pred vydanim rozhodnuti Vyboru pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP) i posouzeni Vyborem pro moderni terapie (CAT).

Tato zadost byla stazena poté, co vybor CAT posoudil vychozi dokumentaci pfedlozenou spolecnosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky vyboru CAT spolecCnosti jesté
zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CAT v dané dobé?

V dobé staZeni Zadosti vybor CAT nevydal své konecné doporuceni, ale mél urcité pochybnosti tykajici
se Udajl predlozenych v rdmci této zadosti. N&které z pochybnosti souvisely s vyrobnim postupem.
Objevily se také otdzky ohledné zplsobu provadéni hlavnich studii, které se tykaly napfiklad
skutecnosti, Ze pacienti nebyli do kazdé 1éCebné skupiny vybirani ndhodné, coz vyvolalo nejistotu
ohledné& zplsobu interpretace vysledkd.

Celkové vysledky studii u pacientl neopodstatfiuji navrhované pouziti pfipravku a z udajl, které byly
dosud predlozeny, nelze jednoznacné posoudit jeho bezpecnost. Od spolecnosti se také ocekavaly dalsi
Udaje tykaijici se pfinost a bezpe&nosti.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém dopise, kterym uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, spoleCnost uvedla, ze rozhodnuti
stahnout zadost bylo zaloZzeno na vysledku predbézného hodnoceni vyboru CAT.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.
Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty?

Po staZeni zadosti nebude autost&p Hyalograft C jiz k dispozici a IékaFi budou muset u pacientd
s defekty femoralni chrupavky zvazit jiné |éCebné moznosti.

! Nafizeni (ES) &. 1394/2007
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500139259.pdf
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Spolecnost informovala agenturu EMA, Ze v dobé stazeni zadosti neprobihaji zaddné klinické studie ani

7

programy, v nichZ by byl autostép Hyalograft C podavan v ramci Ié¢by z humannich dGvodd.

Pacienti, ktefi maji jakékoli otazky, by se méli obratit na svého Iékare.
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