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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Hyalograft C autologt transplantat (karakteriserade
viabla autologa kondrocyter som expanderats in vitro,
satts ut och odlats pa en hyaluronanbaserad stodstruktur)

Den 14 januari 2013 underréttade Anika Therapeutics S.r.l. officiellt Europeiska lakemedelsmyndigheten
om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning for Hyalograft C autologt
transplantat, som var avsett for reparation av defekter hos brosket i de femorala kondylerna och
trochlea (larbenets ande som ar en del av knaet) orsakade av plotsligt eller repetitivt trauma.

Vad ar Hyalograft C autologt transplantat?

Hyalograft C autologt transplantat ar ett implantat som bestar av broskceller som kommer fran
patienten och som satts pa 2x2 cm fyrkantiga inlagg.

Hyalograft C autologt transplantat ar en typ av lakemedel fér avancerad terapi som kallas
“vavnadsteknisk produkt”. Detta ar en typ av lakemedel som innehaller celler eller vavnader som har
manipulerats sé att de kan anvandas for att reparera, regenerera eller ersatta vavnad. Hyalograft C
autologt transplantat ar ett "kombinerat lakemedel for avancerad terapi”, eftersom det innehéller en
medicinteknisk produkt (stodstrukturen).

Vad utvarderades Hyalograft C autologt transplantat for?

Hyalograft C autologt transplantat utvarderades for anvandning vid reparation av broskdefekter i
anden av femur (larbenet) dar benet utgor en del av knaleden. Det var avsett for anvandning hos
vuxna med symtom orsakade av plétsligt eller repetitivt trauma i brosket.

Hyalograft C autologt transplantat har anvants i foljande lander i EU: Bulgarien, Grekland, Italien,
Litauen, Polen, Rumanien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike, fore inforandet av EU-férordningen
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om avancerade terapier 2009 (}). Enligt férordningen ska de avancerade terapier som redan finns i EU
genomga en utvardering av EMA for att f ett EU-omfattande godkannande for forsaljning.

Hur verkar Hyalograft C autologt transplantat?

Hyalograft C autologt transplantat ar gjort av kondrocyter (broskceller) som har tagits fran patienten
och odlats utanfor kroppen. Cellerna sétts darefter pa fyrkantiga inlagg, som en kirurg anvander for att
fylla i de utrymmen pa benet dar brosket har skadats.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansd6kan?

De viktigaste uppgifter som foretaget lamnat in kom fran tva publicerade studier omfattande

126 patienter med femorala broskdefekter, vilka jamférde Hyalograft C autologt transplantat med en
kirurgisk teknik som kallas mikrofrakturreparation. De viktigaste effektmatten baserades pa en
utvardering av patienternas brosk- och knafunktion efter behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Utvarderingen av lakemedel foér avancerad terapi omfattar en bedémning av kommittén fér avancerade
terapier (CAT) innan ett yttrande antas av kommittén for humanlédkemedel (CHMP).

Denna ansdkan drogs tillbaka efter att CAT hade beddmt den forsta dokumentation som foéretaget hade
tillhandahallit och formulerat en fragelista. Foretaget hade annu inte svarat pa CAT:s fragor vid
tidpunkten for aterkallande.

Vad rekommenderade CAT vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten for aterkallandet hade CAT inte utfardat sin slutliga rekommendation, men hyste vissa
betankligheter betraffande de uppgifter som lamnats in i ansokan. Nagra av betankligheterna var
kopplade till tillverkningsprocessen. Det fanns ocksa frdgor om hur de viktigaste studierna
genomfordes, sdsom underlatenhet att slumpmassigt vélja ut patienter till varje behandlingsgrupp,
vilket ledde till osékerhet om hur resultaten bor tolkas.

Sammantaget motiverade inte resultaten fran studier pa patienter den féreslagna anvandningen av
produkten och dess sakerhet kunde inte slutgiltigt faststallas fran de uppgifter som hittills
presenterats. Ytterligare uppgifter om produktens nytta och sékerhet vantades komma fran foretaget.

Vilka sk&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan uppgav foretaget att beslutet att dra
tillbaka anstkan grundade sig pa resultatet av CAT:s preliminara bedomning.

Foretagets skrivelse om aterkallandet finns har.
Vilka foljder far aterkallandet for patienter?

Efter detta aterkallande kommer Hyalograft C autologt transplantat inte langre att vara tillgangligt och
halso- och sjukvardspersonal kommer att behtéva 6vervaga andra behandlingsalternativ for patienter
med femorala broskdefekter.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/02/WC500139259.pdf

Foretaget informerade EMA om att det inte fanns nagra pagaende kliniska provningar eller s.k.
compassionate use-program med Hyalograft C autologt transplantat vid tidpunkten for aterkallandet.

Patienter som har fragor boér tala med sin lakare.
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