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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Hyalograft C
autograft (in vitro kasvatatud autoloogsed
eluskondrotsuudid, mis on istutatud htaluroonipdhisele
toesele)

Anika Therapeutics S.r.l. teatas 14. jaanuaril 2013 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta
tagasi ravimi Hyalograft C autograft muugiloa taotlus. Ravim oli naidustatud reieluu pdntade ja
pdntadevahelise ala (reieluu alumine ots, mis moodustab osa pd&lveliigesest) agedast vdi kroonilisest
traumast tingitud kdhredefektide raviks.

Mis on Hyalograft C autograft?

Hyalograft C autograft on implantaat, mis koosneb patsiendilt voetud kéhrerakkudest, mis on istutatud
2x=2 cm suurustele ruudukujulistele toestele.

Hyalograft C autograft on uudne ravim, mida nimetatakse koetehnoloogiliseks tooteks. See on
koetehnoloogiliselt toddeldud rakke vdi kudesid sisaldav toode, mida saab kasutada kudede
parandamiseks, taastamiseks v6i asendamiseks. Hyalograft C autograft on kombineeritud uudne ravim,
sest see sisaldab toote lahutamatu osana meditsiiniseadet (kbhrerakkude toes).

Mis eesmargil Hyalograft C autografti hinnati?

Kéesoleval juhul hinnati Hyalograft C autografti kasutamist kdhredefektide parandamisel reieluu
alumises otsas, kus reieluu moodustab osa pd&lveliigesest. Ravimit kavatseti kasutada taiskasvanutel,
kellel esinevad kdhre agedast voi kroonilisest traumast tingitud simptomid.

Enne Euroopa Liidu uudsete ravimite maéruse vastuvdtmist 2009. aastal® kasutati Hyalograft C
autografti jArgmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Austria, Bulgaaria, Itaalia, Kreeka, Leedu, Poola,
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Rumeenia, Saksamaa, TSehhi Vabariik ja Ungari. Selle maaruse kohaselt peavad juba Euroopa Liidus
kasutatavad uudsed ravimid labima Euroopa Ravimiameti hindamise, et saada kogu Euroopa Liidus
kehtiv muugiluba.

Milline on Hyalograft C autografti eeldatav toime?

Hyalograft C autograft koosneb patsiendilt v6etud kondrotsuitidest (kdhrerakkudest), mida on
kasvatatud valjapool organismi. Seejarel istutatakse kdhrerakud ruudukujulistele toestele, millega
kirurg katab need luualad, kus kdhr on kahjustunud.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Peamised ettevotte esitatud andmed pdhinesid kahel avaldatud uuringul, milles osales 126 reieluu
kdhre defektidega patsienti. Uuringus vorreldi Hyalograft C autografti kirurgilise meetodiga, mida
nimetatakse mikrofraktuuride parandamiseks. Efektiivsuse p&hinaitajad olid patsientide kdhre
hindamine ja poélvefunktsioon pérast ravi.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Uudsete ravimite hindamine hélmab uudsete ravimite komitee hinnangut, enne kui inimravimite
komitee oma arvamuse vastu votab.

Mulgiloa taotlus vfeti tagasi parast seda, kui uudsete ravimite komitee oli hinnanud ettevodtte esialgu
esitatud dokumente ja koostanud ettevottele vastamiseks kisimused. Ettevote ei olnud taotluse
tagasivotmise ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Milline oli sel ajal uudsete ravimite komitee soovitus?

Mutgiloa taotluse tagasivotmise ajal ei olnud uudsete ravimite komitee oma I6plikku soovitust vastu
votnud, nagi aga esitatud andmetele tuginedes pdhjust ettevaatlikkuseks. M&ned kiusimused olid
seotud ravimi tootmisprotsessiga. Samuti oli kiisimusi pdhiuuringute labiviimise kohta, naiteks
patsientide mitterandomiseeritud valik ravirihmadesse, mis tekitas kahtlust uuringutulemuste
tdlgendamise osas.

Uldkokkuvdttes ei digustanud patsiendiuuringute tulemused ravimi véljapakutud kasutamist ja seni
esitatud andmete alusel ei olnud vdimalik kindlalt veenduda ravimi ohutuses. Ettevdttel paluti esitada
ravimi kasulikkuse ja ohutuse toetuseks tdiendavaid andmeid.

Mis pOhjustel vottis ettevdte taotluse tagasi?

Kirjas, milles ettevdte teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, margib ettevdte, et
otsus taotlus tagasi votta pdhineb uudsete ravimite komitee esialgse hindamise tulemusel.

Tagasivotmise Kiri on siin.
Kuidas mo&jutab muugiloa taotluse tagasivotmine patsiente?

Parast taotluse tagasivotmist ei ole Hyalograft C autograft enam kéttesaadav ja arstid peavad reieluu
kdhre defektidega patsientidel kaaluma muid ravivBimalusi.

Ettevbte teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivdtmise ajal ei olnud Hyalograft C autograftiga
pooleli kliinilisi uuringuid ega ravimi eriloaga kasutamise programme.

Kusimuste korral peaksid patsiendid p66rduma oma raviarsti poole.
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