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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
autogénny Step Hyalograft C (charakterizované zive
autologne chondrocyty expandované in vitro, nasadené
a kultivované na hyalurénanovom nosnom skelete)

Dria 14. januara 2013 spolo¢nost Anika Therapeutics S.r.l. oficidlne oznamila Eurépskej agenture pre
lieky rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre autogénny Step Hyalograft
C, ktory sa mal pouzivat na napravu poruch chrupky femoralnych kondylov a trochley (koniec stehennej
kosti, ktory tvori ¢ast kolena) spdsobenych nahlou alebo opakovanou traumou.

Co je autogénny s$tep Hyalograft C?

Autogénny Step Hyalograft C je implantat pozostavajuci z chrupkovych buniek pochadzajucich od
pacienta, ktoré boli nasadené na Stvorcové vlozky s rozmermi 2 x 2 cm.

Autogénny step Hyalograft C je typom lieku na inovativnu liecbu, ktory sa nazyva ,vyrobok pripraveny
metddou tkanivového inzinierstva“. Ide o liek obsahujuci bunky alebo tkaniva, ktoré boli upravené tak,
aby sa dali pouzit na opravu, regeneraciu alebo ndhradu tkaniva. Autogénny Step Hyalograft C je tzv.

kombinovany liek na inovativnu lie¢bu, pretoZe jeho stc¢astou je zdravotnicka pomdcka (nosny skelet).

Z akého hl'adiska sa autogénny step Hyalograft C skamal?

Autogénny Step Hyalograft C sa skimal z hladiska pouZivania pri naprave pordch chrupky na konci
femuru (stehennej kosti), kde kost tvori ¢ast kolenného kibu. Mal sa pouzivat u dospelych so
symptémami spésobenymi nahlou alebo opakovanou traumou chrupky.

Pred prijatim nariadenia EU o inovativnych liekoch v roku 2009 sa autogénny $tep Hyalograft C
pouzival v nasledujtcich krajindch EU: Bulharsko, Ceska republika, Grécko, Litva, Madarsko, Nemecko,
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Polsko, Rakisko, Rumunsko a Taliansko.? Podla tohto nariadenia musi agentira EMA preskimat
inovativne lieky, ktoré uz st dostupné v EU, aby ziskali povolenie na uvedenie na trh v celej EU.

Ako autogénny step Hyalograft C Gcinkuje?

Autogénny Step Hyalograft C sa vyraba z chondrocytov (chrupkovych buniek) odobratych pacientovi
a pestovanych mimo tela. Bunky sa potom nasadia na Stvorcové vlozky, ktorymi chirurg vyplini
priestory na kosti, kde je poSkodena chrupka.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Hlavné (daje, ktoré predlozila spoloénost, pochadzaju z dvoch publikovanych studii zahffiajlcich 126
pacientov s poruchami stehennej chrupky, v ktorych sa autogénny Step Hyalograft C porovnaval

s chirurgickou technikou znamou ako naprava mikrofraktirou. Hlavné miery Gcinnosti boli zalozené na
hodnoteni funkcie chrupky a kolena pacientov po liecbe.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie liekov na inovativnu lieCbu zahffia posudenie Vyborom pre inovativnu liecbu (CAT)
predtym, ako Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijme stanovisko.

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CAT vyhodnotil pédvodni dokumentéciu, ktor spolo¢nost
predlozila, a sformuloval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala na
otazky vyboru CAT.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CAT?

Vybor CAT v Case stiahnutia Ziadosti nevydal zavere¢né odporucanie, ale mal urcité vyhrady

v sqvislosti s tdajmi predlozenymi v ramci ziadosti. Niektoré vyhrady suviseli s procesom vyroby.
Vyskytli sa aj otazky tykajlce sa sp6sobu vykonania hlavnych stadii, napriklad toho, Ze do jednotlivych
lieCebnych skupin neboli pacienti vyberani nahodne, ¢o viedlo k neistote v savislosti s interpretaciou
vysledkov.

Vysledky stadii u pacientov celkovo neposkytli dévod na navrhované pouzitie lieku a na zaklade
udajov, ktoré boli doteraz predloZzené, nemozno s istotou preukazat jeho bezpeénost. Od spoloénosti sa
oCakava, ze predloZi dalSie Udaje o jeho prinosoch a bezpecnosti.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut
ziadost na zaklade vysledku predbezného postudenia vyboru CAT.

List oznamujuci stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
Aké su dobsledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov?

Po stiahnuti tejto ziadosti uz autogénny Step Hyalograft C nebude dostupny a zdravotnicki pracovnici
budl musiet zvazit iné moznosti lie¢by pacientov s poruchami stehennej chrupky.

1 Nariadenie (ES) €. 1394/2007.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500139259.pdf

Spoloénost informovala agentiru EMA, Ze v ¢ase stiahnutia Ziadosti neprebiehali s autogénnym Stepom
Hyalograft C ziadne klinické skdSania ani programy na pouzitie v naliehavych pripadoch.

Ak maju pacienti akékolvek otazky, mali by sa porozpravat so svojim lekdrom.
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