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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
przeszczepu autologicznego Hyalograft C (opisanych,
zywych chondrocytéw autologicznych namnozonych w
warunkach in vitro, immobilizowanych i hodowanych na
podtozu hialuronianowym)

W dniu 14 stycznia 2013 r. firma Anika Therapeutics S.r.l. oficjalnie powiadomita Europejskg Agencje
ds. Lekdw o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu przeszczepu autologicznego
Hyalograft C, przeznaczonego do stosowania w korekcji nieprawidtowosci w budowie chrzastki ktykci
oraz bloczka kosci udowej (zakonczenia kosci udowej stanowigcego czes$é kolana), spowodowanych
nagtym lub powtarzajacym sie urazem.

Co to jest przeszczep autologiczny Hyalograft C?

Przeszczep autologiczny Hyalograft C jest implantem ztozonym z komoérek tkanki chrzestnej
pochodzacych od pacjenta i immobilizowanych na podtozu w ksztalcie kwadratu 2x2 cm.

Przeszczep Hyalograft C jest produktem leczniczym terapii zaawansowanej zwanym ,,produktem
inzynierii tkankowej”. Jest to rodzaj leku sktadajacego sie z komorek lub tkanek, ktére przeksztatcono
w taki sposdb, aby mogty zosta¢ uzyte do naprawy, odbudowy lub wymiany tkanki. Przeszczep
Hyalograft C jest ,produktem leczniczym skojarzonej terapii zaawansowanej”, gdyz w jego sktad
wchodzi wyréb medyczny (podioze).
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Pod katem jakich zastosowan oceniano przeszczep autologiczny Hyalograft
Cc?

Przeszczep Hyalograft C oceniano pod katem zastosowania w korekcji nieprawidtowosci w budowie
chrzastki na zakonczeniu kosci udowej, stanowigcym czes$¢ kolana. Byt przeznaczony do stosowania u
0s6b dorostych z objawami wywotanymi nagtym lub powtarzajacym sie urazem chrzastki.

Przeszczep autologiczny Hyalograft C stosowano przed wprowadzeniem rozporzadzenia UE ws. terapii
zaawansowanych z 2009 r. w nastepujacych krajach UE: Austrii, Butgarii, Republice Czeskiej,
Niemczech, Grecji, na Wegrzech, we Witoszech, na Litwie, w Polsce oraz Rumunii. Zgodnie z
rozporzadzeniem terapie zaawansowane dostepne na terenie UE majq podlegac¢ ocenie EMA w celu
uzyskania dopuszczenia do obrotu obowigzujacego w catej UE.

Jak dziata przeszczep autologiczny Hyalograft C?

Przeszczep Hyalograft C sktada sie z chondrocytdw (komérek tkanki chrzestnej) pobranych od pacjenta
i namnozonych poza jego organizmem. Nastepnie komorki te sg immobilizowane na kwadratowym
podtozu, za pomoca ktérego chirurg wypetnia przestrzen na powierzchni kosci w miejscach, w ktérych
chrzastka ulegta uszkodzeniu.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Gtowne dane przedtozone przez firme pochodzity z opublikowanych wynikéw dwoch badan,
przeprowadzonych z udziatem 126 pacjentéw z wadami w budowie chrzastki kosci udowej, w ktérych
poréwnano przeszczep autologiczny Hyalograft C z technikg chirurgiczng znang jako naprawa metodg
mikroztaman. Gtdwng miarg skutecznosci leczenia byta ocena funkcji chrzastki i kolana pacjenta po
przeprowadzonym leczeniu.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Zanim Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjmie opinie dotyczaca
produktu leczniczego terapii zaawansowanej, produkt taki podlega ocenie przez Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych (CAT).

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CAT oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania CAT.

Jakie zalecenia wydat wowczas CAT?

W chwili wycofania wniosku CAT nie wydat jeszcze ostatecznego zalecenia, ale wyrazit pewne obawy
dotyczace danych przedtozonych wraz z wnioskiem. Niektére z tych obaw byty zwigzane z procesem
produkcji. Pojawity sie rowniez pytania dotyczace sposobu przeprowadzenia badan gtéwnych, np.
innego niz losowy doboru pacjentéw do grup terapeutycznych, wywotujgcego watpliwosci co do
interpretacji wynikow.

Ogolnie wyniki tych badan nie uzasadnity proponowanego zastosowania produktu, a przedstawione do
tej pory dane nie pozwolity na ostatecznie potwierdzenie bezpieczenstwa jego stosowania. Oczekiwano,
ze firma przedstawi kolejne dane dotyczace korzysci i bezpieczenstwa stosowania produktu.

! Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze decyzja o
wycofaniu wniosku byta spowodowana wynikami wstepnej oceny CAT.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
Jakie s skutki wycofania dla pacjentow?

Po wycofaniu wniosku przeszczep autologiczny Hyalograft C nie bedzie juz dostepny, a personel
medyczny bedzie musiat rozwazy¢ stosowanie innych opcji leczenia u pacjentéow z wadami w budowie
chrzastki kosci udowej.

Firma poinformowata EMA, ze w chwili wycofania wniosku nie trwaty zadne badania kliniczne ani
programy ,leczenia ostatniej szansy” z uzyciem przeszczepéw autologicznych Hyalograft C.

Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500139259.pdf
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