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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducédo no
Mercado para autoenxerto Hyalograft C (condrocitos
autologos viaveis caracterizados expandidos in vitro,
semeados e cultivados num suporte a base de acido
hialuronico)

Em 14 de janeiro de 2013, a Anika Therapeutics S.r.l. notificou oficialmente a Agéncia Europeia de
Medicamentos da sua deciséo de retirar o pedido de Autoriza¢do de Introdugcdo no Mercado para o
autoenxerto Hyalograft C, para a reparagdo de defeitos na cartilagem da tréclea e dos condilos
femorais (a extremidade do osso da coxa que faz parte do joelho) causados por um traumatismo
subito ou repetitivo.

O gue é o autoenxerto Hyalograft C?

O autoenxerto Hyalograft C € um implante constituido por células de cartilagem derivadas do doente e
implantadas em matrizes quadradas de 2x2 cm.

O autoenxerto Hyalograft C € um tipo de medicamento de terapia avancada designado «produto de
engenharia de tecidos». Este € um tipo de medicamento que contém células ou tecidos que foram
manipulados para que possam ser utilizados para a reparacéo, regeneracdo ou substituicdo do tecido.
O autoenxerto Hyalograft C € um «medicamento combinado de terapia avancada» porque incorpora
um dispositivo médico (o suporte).

Para que estava a ser avaliado o autoenxerto Hyalograft C?

O autoenxerto Hyalograft C estava a ser avaliado para uso na reparagdo dos defeitos de cartilagem na
extremidade do fémur (o osso da coxa), no ponto onde o osso faz parte da articulagédo do joelho.
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Deveria ser utilizado em adultos com sintomas causados por um traumatismo subito ou repetitivo da
cartilagem.

O autoenxerto Hyalograft C foi utilizado em alguns paises da UE (Alemanha, Austria, Bulgéaria, Grécia,
Hungria, Italia, Lituania, Polénia, Republica Checa e Roménia) antes da introducao do regulamento da
UE relativo a terapias avancadas em 2009.% Nos termos do referido regulamento, as terapias avancadas
jé disponiveis na UE deveréo ser submetidas a uma avaliagdo por parte da EMA para obterem uma
Autorizacao de Introducdo no Mercado para toda a Unido Europeia.

Como funciona o autoenxerto Hyalograft C?

O autoenxerto Hyalograft C é fabricado a partir de condrécitos (células da cartilagem) colhidos no
doente e cultivados no exterior do organismo. As células sdo, em seguida, implantadas nas matrizes
quadradas, utilizadas por um cirurgido para preencher os espagos no osso onde a cartilagem foi
danificada.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Os dados principais apresentados pela empresa derivaram de dois estudos publicados que incluiram 126
doentes com defeitos na cartilagem femoral, os quais compararam o autoenxerto Hyalograft C com uma
técnica cirargica denominada reparacgdo por microfratura. Os principais parametros de eficacia
basearam-se na avaliagdo da fun¢éo do joelho e da cartilagem dos doentes apés o tratamento.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando
este foi retirado?

A avaliacdo dos medicamentos de terapia avancada implica a realizagdo de uma avaliacdo pelo Comité
das Terapias Avancadas (CTA) antes de o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) adotar
um parecer.

Este pedido foi retirado depois de o CTA ter avaliado a documentacao inicial fornecida pela empresa e
formulado uma lista de perguntas. A empresa nao tinha ainda respondido as perguntas do CTA quando
retirou o pedido.

Qual era a recomendacao do CTA no momento da retirada?

No momento da retirada, o CTA ndo emitira a sua recomendacéao final mas tinha algumas questdes
acerca dos dados apresentados no pedido. Algumas das questdes estavam relacionadas com o0 processo
de fabrico. Existiam também duavidas quanto ao modo de realizacdo dos estudos principais, como o
facto de os doentes nédo terem sido selecionados de forma aleatéria para cada grupo de tratamento, o
que conduziu a incertezas acerca da forma como os resultados deveriam ser interpretados.

Globalmente, os resultados dos estudos nos doentes néo justificaram a utilizacdo proposta do
medicamento, além de nao ter sido possivel determinar a sua seguranca de forma conclusiva com base
nos dados apresentados até a data. Aguardavam-se dados adicionais relativos aos beneficios e
seguranca da parte da empresa.

1 Regulamento (CE) n.° 1394/2007
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Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que decidira retirar o
pedido com base no resultado da avaliagdo preliminar do CTA.

A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido encontra-se disponivel aqui.
Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes?

Na sequéncia desta retirada, o autoenxerto Hyalograft C deixara de estar disponivel e os profissionais
de saude deveréo considerar outras opg¢des de tratamento para os doentes com defeitos na cartilagem
femoral.

A empresa informou a EMA de que ndo estavam em curso ensaios clinicos ou programas de uso
compassivo com o autoenxerto Hyalograft C na altura da retirada do pedido.

Os doentes que tenham didvidas devem falar com o seu médico.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500139259.pdf
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