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Arti-Cell Forte (kondrogeninducerade allogena
mesenkymala haststamceller fran perifert blod)
Sammanfattning av Arti-Cell Forte och varfor det ar godkéant inom EU

Vad ar Arti-Cell Forte och vad anvands det for?

Arti-Cell Forte ar ett veterinarmedicinskt lakemedel som anvands for att behandla lindrig till mattlig
halta kopplad till icke-infektios ledinflammation hos hastar. Det innehaller stamceller som erhalls fran
hastblod. Stamceller kan utvecklas till andra typer av celler. Stamcellerna i den aktiva substansen
(mesenkymala stamceller) behandlas s& att de utvecklas till broskceller.

Hur anvands Arti-Cell Forte?

Lakemedlet finns som injektionsvéatska och ar receptbelagt. Det bestar av tva injektionsflaskor som
levereras frysta: en injektionsflaska innehéller den aktiva substansen och den andra innehaller allogen
hastplasma (EAP), som utgér den flytande delen av blodet. For att forbereda injektionen ska bada
injektionsflaskornas innehall blandas efter att det tinats upp, och sedan injiceras av veterinar direkt i
den drabbade leden.

For att fA mer information om hur du anvander Arti-Cell Forte, las bipacksedeln eller tala med veterinar
eller apotekspersonal.

Hur verkar Arti-Cell Forte?

Detta lakemedel innehaller kondrogeninducerade mesenkymala haststamceller och EAP. Stamcellerna
har forberetts genom att de hamtats ur blod fran donatorhastar och odlats i laboratorium for oka i
antal. De behandlas s& att de utvecklas till broskceller som hjalper till att skydda brosket. Tillagget av
EAP till stamcellerna efter upptining och strax innan lakemedlet injiceras 6kar stamcellernas
livsduglighet.

Vilken nytta med Arti-Cell Forte har visats i studierna?

| en faltstudie pa& hastar som tidigare lidit av halta i 2—6 manader behandlades 50 hastar med Arti-Cell
Forte och 25 fick placebo (overksam injektion) av saltlésning i en kotled. Samtliga hastar fick
intravenoést ketoprofen, ett lakemedel fér att lindra sméarta och inflammation, vid tidpunkten for
behandling. Sex veckor efter behandlingen minskade skattningsvardena for halta med 2 eller 3 grader
hos 68 procent av hastarna som behandlades med Arti-Cell Forte, medan motsvarande inte skedde hos
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nagon av hastarna i kontrollgruppen. Forbattringen av haltan ansags relevant och de positiva
effekterna holl i sig i ett ar.

Vilka ar riskerna med Arti-Cell Forte?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Arti-Cell Forte (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 hastar)
ar milda 6kningar av héalta, reaktioner pa injektionsstallet, t.ex. svullnad, och latta temperaturékningar
pa injektionsstallet. Biverkningarna observerades under forsta veckan efter att lakemedlet anvants.

Vilka sakerhetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Injektionsflaskorna som innehaller mesenkymala stamceller och allogen hastplasma kan antingen
lagras och transporteras frysta eller i behallare med flytande kvave. Behallare med flytande kvave bor
enbart hanteras av korrekt utbildad personal. Hanteringen av flytande kvave bor ske i ett valventilerat
utrymme. Innan injektionsflaskorna tas upp ur behallaren med flytande kvave ska skyddsutrustning
bestdende av skyddshandskar, langa armar och en ansiktsmask eller skyddsglaségon anvandas.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa upp bipacksedeln eller etiketten. Oavsiktlig
injektion kan orsaka smarta, lokala inflammatoriska reaktioner och svullnad pa injektionsstallet som
kan halla i sig i flera veckor och eventuellt orsaka feber.

Hur lang ar karenstiden for livsmedelsproducerande djur?

Karenstiden ar den tid som maste gé fran det att lakemedlet administrerats till dess att djuret kan
slaktas och kéttet anvdndas som livsmedel.

Karenstiden for kott fran hastar som behandlats med Arti-Cell Forte ar noll dagar, vilket innebar att det
inte finns nagon obligatorisk vantetid.

Varfor ar Arti-Cell Forte godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Arti-Cell Forte &r storre an riskerna och
att lakemedlet kan godkénnas for forséljning i EU.

Mer information om Arti-Cell Forte

Den 29 mars 2019 beviljades Arti-Cell Forte ett godk&dnnande for forsdljning som géaller i hela EU.

Mer information om Arti-Cell Forte finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i juni 2018.
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