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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Hyalograft C autograft (kondrociti
awtologi vijabbli kkaratterizzati espanduti in vitro,
imrobbija u mkabbra fuq pjattaforma bbazata fug
jaluronan)

FI-14 ta’ Jannar 2013 Anika Therapeutics S.r.l. gharfet b’mod uffi¢jali lill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini bil-hsieb taghha li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Hyalograft C autograft — prodott medicinali li jintuza ghat-tiswija ta’ difetti fil-qarquca tal-kondili u t-
troklea tal-wirk (tarf I-ghadma tal-koxxa li jaghmel parti mill-irkoppa) ikkagunati minn trawma li tigri
f'dagqga jew b’mod ripetut.

X'inhu Hyalograft C autograft?

Hyalograft C autograft huwa impjant li jikkonsisti f'celloli tal-qarqu¢a mehuda mill-pazjent u impjantati
finserts kwadri ta' 2x2 cm.

Hyalograft C autograft huwa tip ta’ prodott ta' terapija avvanzata msejjah ‘prodott manifatturat mit-
tessut’. Din it-tip ta' medicina fiha celloli jew tessuti li gew manipulati halli jintuzaw biex isewwu,
jirrigeneraw jew jibdlu t-tessut. Hyalograft C autograft huwa ‘prodott tat-terapija avvanzata
kkombinata’ ghax jinkorpora apparat mediku (il-pjattaforma).

Ghaliex kien qed jigi evalwat Hyalograft C autograft?
Hyalograft C autograft kien ged jigi evalwat ghall-uzu fit-tiswija tad-difetti fil-qarquca f'tarf il-wirk (I-

ghadma tal-koxxa), fejn I-ghadma taghmel parti mill-gog tal-irkoppa. Kellu jintuza fuq adulti li garrbu
sintomi kkagunati minn trawma fil-qarquca li grat f'daqqa jew b’mod ripetut.
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Hyalograft C autograft intuza fil-pajjizi tal-UE li gejjin: I-Awstrija, il-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, il-
Germanja, il-Greéja, I-Ungerija, I-1talja, il-Litwanja, il-Polonja u r-Rumanija, gabel I-introduzzjoni tar-
regolament tal-UE dwar prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata fl-2009.* Skont ir-regolament, it-
terapiji avvanzati li diga huma disponibbli fl-UE ghandhom jigu evalwati mill-EMA biex jiksbu
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-UE kollha.

Kif jahdem Hyalograft C autograft work?

Hyalograft C autograft huwa maghmul minn kondrociti (¢elloli tal-garqué¢a) mehuda mill-pazjent u
mkabbra barra I-gisem. Imbaghad, i¢-celloli jigu impjantati fuq l-inserts kwadri, li jintuzaw minn
kirurgu biex jimla l-ispazji fuq I-ghadma fejn garrbet hsara I-garquca.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Id-dejta ewlenija pprezentata mill-kumpanija giet minn zewg studji ppubblikati li saru fug 126 pazjent
b'difetti fil-qarquca tal-wirk, li gabblu lil Hyalograft C autograft ma’ teknika kirurgika maghrufa bhala
tiswija ta' mikrofrattura. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq il-valutazzjoni tal-qarquca tal-
pazjenti u I-funzjoni tal-irkoppa wara t-trattament.

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni gabel giet irtirata?

Il-valutazzjoni ta’ prodotti ta’ terapija avvanzata tinvolvi ezami mill-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati
(CAT) gabel ma tigi adottata opinjoni mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP).

Din I-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CAT kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali mressqa mill-
kumpanija u fassal lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx il-mistogsijiet tas-CAT
fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CAT dak iz-zmien?

Fiz-zmien tal-irtirar, is-CAT kien ghadu ma harigix ir-rakkomandazzjoni finali tieghu izda kellu xi
thassib dwar id-dejta pprezentata fl-applikazzjoni. Uhud mir-ragunijiet tat-thassib kienu marbutin mal-
process tal-manifattura. Kien hemm anki mistogsijiet dwar il-mod li bih twettqu I-istudji ewlenin, bhan-
nuqqas ta' ghazla aleatorja ta’ pazjenti ghal kull grupp tat-trattament, li wasslu ghal incertezzi dwar kif
ghandhom jigu interpretati r-rizultati.

B’'mod generali, ir-rizultati mill-istudji fil-pazjenti ma ggustifikawx |-uzu propost tal-prodott u s-
sikurezza tieghu ma setghetx tigi zgurata b’'mod konkluziv mid-dejta li kienet giet ipprezentata sa dak
iz-zmien. Kienet mistennija iktar dejta dwar il-benefi¢cji u s-sikurezza tieghu mill-kumpanija.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra ta’ notifika taghha lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li d-
decizjoni ta' rtirar tal-applikazzjoni kienet ibbazata fuq I-ezitu tal-valutazzjoni preliminari tas-CAT.

L-ittra ta’ rtirar tinsab hawnhekk.

! Ir-Regolament (KE) Nru 1394/2007
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500139259.pdf

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti?

Wara dan Il-irtirar, Hyalograft C autograft mhuwiex ser jibga’ disponibbli u I-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha ser ikollhom igisu I-uzu ta’ alternattivi ta’ trattament ohrajn ghall-pazjenti b’'difetti fil-
garquca tal-wirk.

Il-kumpanija gharrfet lill-EMA li fi zmien I-irtirar ma kinux ged isiru xi provi klini¢i jew programmi ta'
uzu kompassjonali b’Hyalograft C autograft.

ll-pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom ikellmu lit-tabib taghhom.
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