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Arti-Cell Forte (allogeniczne konskie mezenchymalne
komorki macierzyste uzyskane z krwi obwodowej
indukowane chondrogennie)

Przeglad wiedzy na temat leku Arti-Cell Forte i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Arti-Cell Forte i w jakim celu sie go stosuje?

Arti-Cell Forte jest lekiem weterynaryjnym stosowanym w kulawiznie o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, zwigzanej z niezakaznym zapaleniem stawdow u koni. Zawiera komorki macierzyste
otrzymywane z konskiej krwi. Z komdrek macierzystych mogg powstawac inne rodzaje komoérek.
Komorki macierzyste w substancji czynnej (mezenchymalne komorki macierzyste) sa poddawane
obrébce, tak by przeksztatcaty sie w komorki chrzestne.

Jak stosowac lek Arti-Cell Forte?

Lek jest dostepny w postaci zastrzyku i wydawany jest z przepisu lekarza. Sktada sie z dwoch fiolek,
ktore sg dostarczane zamrozone: jedna zawiera substancje czynng, a druga allogeniczne osocze
konskie (EAP), ktore jest ptynng czescig krwi. Aby przygotowac zastrzyk, nalezy rozmrozi¢ i wymieszac
zawarto$c obu fiolek. Lek jest nastepnie podawany przez lekarza weterynarii bezposrednio do
zmienionego chorobowo stawu.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Arti-Cell Forte, nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Arti-Cell Forte?

Lek zawiera konskie mezenchymalne komérki macierzyste indukowane chondrogennie i EAP. Komorki
macierzyste przygotowano, pobierajac je z krwi koni dawcoéw i wyhodowano w laboratorium w celu
zwiekszenia ich liczby; sg poddawane obrdbce, tak by przeksztatcity sie w komoérki chrzestne, ktére
pomagaja chroni¢ chrzastke. Dodanie EAP do komoérek macierzystych po rozmrozeniu i bezposrednio
przed wstrzyknieciem leku zwieksza zywotnos¢ (zdolno$¢ do zycia) komdrek macierzystych.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Arti-Cell Forte zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu terenowym z udziatem koni, u ktérych w przesztosci stwierdzono kulawizne trwajaca od 2
do 6 miesiecy, 50 koni byto leczonych lekiem Arti-Cell Forte, a 25 otrzymato placebo (leczenie
pozorowane) w postaci wstrzykniecia soli fizjologicznej w jeden staw pecinowy. W momencie leczenia
wszystkie konie otrzymaty dozylnie ketoprofen, lek majacy na celu ztagodzenie boélu i stanu zapalnego.
Szes¢ tygodni po leczeniu kulawizna zmniejszyta sie o dwa do trzech stopni w skali kulawizny u 68%
koni, ktore otrzymaty lek Arti-Cell Forte, i u zadnego z koni w grupie kontrolnej. Poprawe w zakresie
kulawizny uznano za istotng, a pozytywne efekty utrzymaty sie przez rok.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Arti-Cell Forte?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Arti-Cell Forte (mogace wystgpi¢ u
wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to niewielkie nasilenie kulawizny i reakcje w miejscu wstrzykniecia, takie
jak obrzek i niewielki wzrost temperatury w miejscu wstrzykniecia. Dziatania niepozadane wystepowaty
w pierwszym tygodniu po zastosowaniu leku.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Fiolki zawierajgce mezenchymalne komorki macierzyste i allogeniczne osocze konskie mozna
przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym lub w ciektym azocie. Pojemniki z ciektym azotem
powinny by¢ obstugiwane wytacznie przez odpowiednio przeszkolony personel. Operacje z ciektym
azotem nalezy prowadzi¢ wytgcznie w obszarach dobrze wentylowanych. Przed wyjeciem fiolek z
pojemnika z ciektym azotem nalezy zatozy¢ wyposazenie ochronne ztozone z rekawic, odziezy z dtugim
rekawem i maski na twarz lub gogli.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Przypadkowa samoiniekcja moze powodowac badl,
miejscowe odczyny zapalne i obrzek w miejscu wstrzykniecia, ktéry moze utrzymywac sie przez kilka
tygodni i moze powodowac goraczke.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac¢ ubojowi, a
mieso moze zostaé wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na mieso pochodzace od koni leczonych lekiem Arti-Cell Forte wynosi ,,zero” dni, co
oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie lek Arti-Cell Forte jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Arti-Cell Forte
przewyzszaja ryzyko i ze moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Inne informacje dotyczace leku Arti-Cell Forte

W dniu 29 marca 2019 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Arti-Cell Forte, wazne
w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Arti-Cell Forte znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018.
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