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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 08.10.2014 r. dotyczaca
stanowiska Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w sprawie
zamkniecia miejsca wytwarzania produktu MACI w UE oraz
zapewnienia rozwigzan umozliwiajacych obecnym pacjentom
zakonczenie leczenia.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 08.10.2014 r. dotyczaca stanowiska Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) w sprawie zamknie¢cia miejsca wytwarzania produktu MACI w UE
oraz zapewnienia rozwiazan umozliwiajacych obecnym pacjentom zakonczenie leczenia.

W dniu 5 wrzesnia 2014r., podmiot odpowiedzialny dla leku terapii zaawansowanej MACI (matrix
applied characterised autologous cultured chondrocytem / autologicznie namnazane chondrocyty
nanoszone na matryce) zamknal umieszczone w UE miejsce wytwarzania tego leku, ktére
znajdowato sie w Danii. W konsekwencji wycofano pozwolenie dla tego miejsca wytwarzania. Lek
MACI nie bedzie dostepny w UE dla nowych pacjentéw do czasu rejestracji nowego miejsca
wytwarzania w UE. Miejsce wytwarzania zostalo zamkniete z przyczyn komercyjnych,
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ leku MACI pozostaly niezmienione.

Europejska Agencja Lekéw wspoédlpracowata z podmiotem odpowiedzialnym od czerwca 2014 nad
zapewnieniem pacjentom, Kktérzy juz rozpoczeli leczenie mozliwosci jego =zakonczenia.
Przedstawiciele zawodéw medycznych otrzymali pismo informujace ich o zamknieciu miejsca
wytwarzania, z prosba o poinformowaniu podmiotu odpowiedzialnego o pacjentach, ktérzy wyraza
zyczenie ukonczenia swojego leczenia. Dodatkowo poproszono chirurgéw o nierozpoczynanie
leczenia lekiem MACI u nowych pacjentow.

Po zamknieciu miejsca wytwarzania, zwrécono sie z prosba do podmiotu odpowiedzialnego o
przechowywanie pozostalych bioptatow, ktére nie zostaly jeszcze wykorzystane do potencjalnego,
pdZniejszego leczenia MACI, o ile pacjenci i ich chirurdzy nie wyraza jednoznacznie zyczenia aby
zakonczy¢ leczenie za pomoca MACI.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz jego ttumaczeniu.
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