EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2013. februar 21.
EMA/52320/2013
EMEA/H/C/002657

Kérdések és valaszok

A Hyalograft C autograftra (in vitro expandalt,
hyaluronsav alapu un. scaffoldra [hal6ézatos
tartoszerkezetre] ultetett és azon tenyésztett,
karakterizalt, életképes, autoldg chondrocytakra)
vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa

2013. januar 14-én az Anika Therapeutics S.r.l. vallalat hivatalosan értesitette az Eurdpai
Gyogyszeriugynokséget, hogy vissza kivanja vonni a hirtelen vagy ismétl6d6 trauma altal okozott, a
femurcondyluson és trochlean (a térdizllet részét képezé combcsontvégen) kialakulé porchianyok
helyreallitasara szant Hyalograft C autograftra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Hyalograft C autograft?

A Hyalograft C autograft a betegtdl szarmazod és 2 x 2 cm-es, négyzet alaku betétekre iltetett
porcsejtekbdl allé implantatum.

A Hyalograft C autograft egy Un. szdveti sebészeti fejlett terapias termék. Ez a gyogyszertipus olyan

sejteket vagy szoveteket tartalmaz, amelyeket igy manipulaltak, hogy fel lehessen azokat hasznalni

szOvet helyreallitasara, regeneralasara vagy helyettesitésére. A Hyalograft C autograft orvosi eszkdzt
(a scaffoldot) magaba foglalé un. kombinalt fejlett terapias termék.

Milyen szempontbdl vizsgaltak a Hyalograft C autograftot?

A Hyalograft C autograftot a femur (combcsont) — a térdizllet részét képez6 — végén kialakuld
porchianyok helyredllitdsara torténd alkalmazasa szempontjabdl vizsgaltak. A hirtelen vagy isméti6dé
porctrauma altal okozott tiinetek kezelésére alkalmaztak.
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A Hyalograft C autograftot a kdvetkez6 EU orszagban alkalmaztak a fejlett kezelésekrdl szél6 EU
rendelet 2009-es bevezetése el6tt: Ausztria, Bulgaria, Cseh Koztarsasag, Németorszag, Gordgorszag,
Magyarorszag, Olaszorszag, Litvania, Lengyelorszag és Romania.® A rendelet értelmében, az EU-ban
mar elérhet6 fejlett kezeléseket, az egész EU-ra kiterjed6 forgalomba hozatali engedély megszerzése
érdekében al& kell vetni egy EMA altal végzett értékelésnek.

Hogyan fejti ki hatasat a Hyalograft C autograft?

A Hyalograft C autograft a betegbdl szarmazd és a szervezeten kiviil szaporitott chondrocytakbol
(porcsejtekbdl) all. A sejteket ezt kovetden négyzet alaku betétekre Ultetik, amelyekkel a sebész kitolti
az olyan csontfelszineket, ahol a porc karosodott.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat altal benyujtott f6 adatok két kozzétett klinikai vizsgdlatbdl szarmaznak, amelyekbe
femoralis porchidanyban szenvedd 126 beteget vontak be, és amelyekben a Hyalograft C autograftot
mikrofraktiras helyredllitasnak nevezett sebészeti technikaval hasonlitottak 6ssze. A hatasossag fé
meércéje a betegek porcszovetének és térdizileti funkcidjanak kezelés utani értékelésén alapult.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A fejlett terapias termékek értékeléséhez hozzatartozik egy a fejlett terapiakkal foglalkozé bizottsag
(Committee for Advanced Therapies, CAT) altal végzett vizsgalat, amelyet még azel6tt végeznek el,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (Committee for Medicinal Products for

Human Use, CHMP) kifejtené a véleményét a termékekkel kapcsolatosan.

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy a CAT mar értékelte a vallalat altal eredetileg benydjtott
dokumentaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még nem
valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CAT ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban a CAT még nem adta ki végleges ajanlasat, de felmeriltek aggalyok a
kérelemben benyujtott adatokkal kapcsolatosan. Egyes aggalyok a gyartasi folyamathoz fliz6dtek.
Felmertltek a f6 vizsgalatok levezetésével kapcsolatos kérdések is, példaul az, hogy a kezelési
csoportokba a betegeket nem randomszer(ien valasztottak ki, és emiatt az eredmények értékelésének
maodja bizonytalanna valt.

Osszességében a betegekkel végzett vizsgalatok eredményei nem indokoltak a termék alkalmazasi
ajanlasat, biztonsagossagat pedig nem lehetett meggy6z6en megallapitani az addig bemutatott adatok
alapjan. A Bizottsag tovabbi adatokat vart a vallalattél a termék elényeire és biztonsagossagara
vonatkozéan.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat kijelentette, hogy a
visszavonassal kapcsolatos dontését a CAT el6zetes értékelésének eredményére alapozta.

A visszavonassal kapcsolatos levél itt olvashato.

1 Az 1394/2007/ EK rendelet

A Hyalograft C autograftra (in vitro expandalt, hyaluronsav alapu Un. scaffoldra

[hal6zatos tartészerkezetre] Ultetett és azon tenyésztett, karakterizalt, életképes,

autolég chondrocytakra) vonatkozoé forgalomba hozatali engedély iranti kérelem

visszavonasa

EMA/52320/2013 Oldal 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500139259.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas a betegekre nézve?

A visszavonast kovet6en a Hyalograft C autograft tobbé nem lesz elérhets, igy az egészségugyi
szakembereknek egyéb lehetdségeket kell fontoldra vennilik a femoralis porchidnyban szenvedd
betegek kezelésére.

A vallalat tajékoztatta az EMA-t, hogy a visszavonas idején a Hyalograft C autograft készitménnyel
kapcsolatban nincs folyamatban klinikai vizsgalat vagy un. kivételes gydgyszerhasznalati program.

Kérdéseikkel a betegek forduljanak orvosukhoz.
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