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Zamkniecie miejsca wytwarzania produktu MACI w UE
Zapewnienie rozwigzan umozliwiajgcych 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) zamknat 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 pacjentow do czasu rejestracji nowego miejsca wytwarzania w UE. Miejsce
wytwarzania zostato zamkniete z przyczyn komercyjnych, bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku MACI
pozostaty niezmienione.

Europejska Agencja Lekdéw wspodtpracowata z podmiotem odpowiedzialnym od czerwca 2014 nad
zapewnieniem pacjentom, ktorzy juz rozpoczeli leczenie mozliwosci jego zakoriczenia. Przedstawiciele
zawodéw medycznych otrzymali pismo informujace ich o zamknieciu miejsca wytwarzania, z prosba o
poinformowaniu podmiotu odpowiedzialnego o pacjentach, ktérzy wyrazg zyczenie ukonczenia swojego
leczenia. Dodatkowo poproszono chirurgdw o nierozpoczynanie leczenia lekiem MACI u nowych
pacjentow.

Po zamknieciu miejsca wytwarzania, zwrdcono sie z prosbg do podmiotu odpowiedzialnego o
przechowywanie pozostatych bioptatow, ktére nie zostaty jeszcze wykorzystane do potencjalnego,
pbzniejszego leczenia MACI, o ile pacjenci i ich chirurdzy nie wyrazg jednoznacznie zyczenia aby
zakonczy¢ leczenie za pomocg MACI.

Informacje dla pacjentéw

e Miejsce wytwarzania leku MACI zostato zamkniete z przyczyn komercyjnych, a produkt bedzie
niedostepny dla nowych pacjentéw w UE do czasu zarejestrowania nowego miejsca wytwarzania w
UE. Bezpieczenstwo i skutecznosé leku pozostajg bez zmian.

« Pacjenci, ktdrzy juz rozpoczeli leczenie (np. u ktérych pobrano juz biopsje) powinni zostaé
poinformowani o zamknieciu miejsca wytwarzania i omdéwi¢ rozwigzania umozliwiajace ukonczenie
leczenia z prowadzacym chirurgiem.
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« Firma zadbata o zapewnienie mozliwosci przechowywania wszelkich istniejgcych materiatéw z
biopsiji, tak zeby leczenie mogto zosta¢ ukonczone, o ile pacjent i prowadzacy chirurg wyraznie nie
zaznacza, ze nie zyczg sobie zakonczenia leczenia za pomocg MACI.

Informacje dla przedstawicieli zawodow medycznych

« Chirurdzy i szpitale, ktore stosowaty MACI zostaty poinformowane w czerwcu 2014r. o planowanym
zamknieciu miejsca wytwarzania MACI w UE. Miejsce wytwarzania zostato zamkniete, a lek MACI
bedzie niedostepny dla nowych pacjentow w UE do czasu zarejestrowania nowego zaktadu
wytwdrczego w UE.

e Zamkniecie zostato spowodowane przyczynami komercyjnymi i nie ma zwigzku z zadnymi
zmianami w bezpieczenstwie i skutecznosci MACI.

+  Nowi pacjenci powinni by¢ leczeni za pomocg stosownych alternatyw, a chirurdzy nie powinni
zamawiac¢ nowych zestawoéw do biopsji MACI.

«  Firma umozliwi przechowywanie istniejacych biopsji dla pacjentéw, ktdrzy juz rozpoczeli leczenie
(tzn. u ktérych pobrano biopsje), aby umozliwi¢ ukonczenie leczenia, o ile pacjenci i prowadzacy
chirurdzy nie wyraza wyraznego zyczenia, aby zakonczy¢ leczenie za pomocg MACI.

Dodatkowe informacje o leku

MACI jest implantem stosowanym w naprawie uszkodzen chrzastki w zakonczeniach kosci stawu
kolanowego. MACI jest lekiem terapii zaawansowanej, okreslanym jako ‘produkt inzynierii tkankowej’.
Ten rodzaj leku zawiera komorki lub tkanki, ktére zostaty zmienione w taki sposdb, zeby mozna byto je
wykorzysta¢ do naprawy, regeneracji lub zastapienia tkanek.

MACI znajduje sie w obrocie od roku 1998 w pojedynczych panstwach UE, gdzie zostat wprowadzony w
procedurach narodowych. Zostat on nastepnie oceniony przez Europejska Agencje Lekdw pod katem
zgodnosci z przepisami UE ws. terapii zaawansowanych, ktdre wymagajg azeby wszystkie terapie
zaawansowane w panstwach cztonkowskich UE byty oceniane przez Agencje, w celu uzyskania
pozwolenia na wprowadzanie do obrotu we wszystkich panstwach UE; takie pozwolenie uzyskano w
roku 2013. Od 2013r. MACI byt wprowadzony do obrotu w Danii, Grecji i Wielkiej Brytanii.

Dodatkowe informacje o zamknieciu miejsca wytwarzania

Po zamknieciu miejsca wytwarzania oraz poniewaz ustawodawstwo UE* wymaga, aby leki dopuszczone
do obrotu posiadaty zarejestrowane miejsce wytwarzania , rozpoczeto na wniosek Komisji Europejskiej
przeglad danych w dniu 10 wrzesnia 2014r. (na podstawie artykutu 20 Rozporzadzenia (WE) nr
726/2004) w celu ustalenia, czy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu MACI powinno
zostac zawieszone lub wycofane.

Poniewaz MACI jest lekiem terapii zaawansowanej, przeglad danych zostat przeprowadzony przez
Komitet ds. Terpaii Zaawansowanych (Committee on Advanced Therapies - CAT), a nastepnie zostat
zatwierdzony przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ktéry odpowiada

! Artykut 118 dyrektywy 2001/83/WE podaje, ze pozwolenie na dopuszczanie do obrotu musi zostaé zawieszone w
przypadku niespetnienia jednego z wymagan podawanych w artykule 41 (np. koniecznosci posiadania zakfadu
wytwérczego).
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za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi. W oparciu o projekt opinii przyjetej przez CAT,
CHMP przyjat ostateczng opinie w dniu 25 wrzesnia 2014r., zalecajac zawieszenie pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu dla produktu MACI do czasu zarejestrowania nowego miejsca wytwarzania w
UE. Opinia koncowa zostanie przekazana do Komisji Europejskiej, ktora wyda we wiasciwym terminie
ostateczna, wigzacq decyzje.
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