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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Jelrix (autologni bunky tvorici chrupavku)

Spolecnost TETEC Tissue Engineering Technologies AG stahla svou zadost o registraci pfipravku Jelrix
uréeného k 1é6¢bé defektl chrupavky v kolennim kloubu.

Spolecnost svou zadost stahla dne 11. listopadu 2025.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky doporucila zamitnout registraci v ¢ervenci 2025. Spolecnost
poté pozadala o pfezkoumani stanoviska agentury, svou zadost vSak stahla jesté pred jeho ukoncenim.

Co je pripravek Jelrix a k ¢emu mél byt pouzivan?

Pripravek Jelrix byl vyvinut jako 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k napravé defektl chrupavky
v kolennim kloubu u pacient(, ktefi maji uréité ptiznaky (jako je bolest potiZe s pohyblivosti kolene).
Mé&| byt pouzivan u pacientl, jejichZ kosti prestaly rlist a ktefi maji defekty o ploSe mezi 2 a 12 cm?2.

PFipravek Jelrix je disperze a roztok pro implantacni gel obsahujici buniky tvofici chrupavku, které byly
pfipraveny z vlastni tkané pacienta.

Jak pripravek Jelrix plisobi?

Chrupavka v koleni mGze byt poskozena v disledku zranéni, jako je napftiklad zrané&ni v disledku padu
nebo sportovni zranéni. Pripravek Jelrix obsahuje buriky odebrané z vlastni zdravé chrupavky pacienta,
a proto mél byt pouzit pouze k IéCbé pacienta, pro ktery byl pfipraven. Ocekavalo se, Ze po implantaci
do pacientovy kolenni chrupavky bunky pfilnou k oblasti defektu a vytvoFi novou tkan, ¢imz dojde

k napravé defektu v kolennim kloubu.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno 100 dospélych

a dospivajicich ve véku od 14 let s defekty chrupavky v kolennim kloubu, jejichz kosti v kolennim
kloubu prestaly rist. Véem pacientiim byl podan pripravek Jelrix. Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo
skére KOOS (bodové hodnoceni poranéni kolene a vysledk{ osteoartrézy), které hodnoti zavaZnost
priznakd, jako je bolest, dopad na kazdodenni Zivot, sport a dal&i fyzicky naro¢né &innosti a kvalitu
zivota. Hodnoti se na stupnici od 0 do 100 (kde 0 znamena nejzavaznéjsi pfiznaky a 100 zadné
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pfiznaky). Pacienti zafazeni do studie se kromé podani pfipravku Jelrix podrobili také chirurgickému
zakroku a rehabilitaci. V této hlavni studii nebyla Zzadna srovnavaci skupina.

Skére KOOS stanovili sami pacienti 24 mésicl po 1é¢bé&. Toto skére bylo porovnano s vysledky jiné
studie, ve které byli pacienti Ié¢eni mikrofrakturou (typem chirurgického zakroku, ktery se pouziva
k 1é¢bé defektd chrupavky).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Pocatecni hodnoceni bylo dokonceno dne 24. Cervence 2025 a Evropska agentura pro 1écivé pripravky
doporucila registraci zamitnout. Spole¢nost poté pozadala o pfezkoumani doporuceni agentury, svou
zadost vsak stahla jesté pred jeho ukoncenim.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

V dobé& pocatecniho hodnoceni méla agentura pochybnosti tykajici se nedostatku idajd na doloZeni
vhodnosti vyrobniho procesu a kontrolni strategie na zajisténi toho, aby kvalita 1éCivého ptipravku
splfiovala poZzadované normy. Navic nebylo mozné dospét k zavéru, ze pozitivni vysledky ve skére
KOOS Ize pfiist pfipravku Jelrix, nebot stav osob zafazenych do studie se mohl zlepsit spiSe diky
podstoupenému chirurgickému zakroku a rehabilitaci nez v disledku Ié¢by pFipravkem Jelrix.

Agentura proto zastavala nazor, Ze pfrinosy pripravku Jelrix nepfevysuji jeho rizika, a doporudila
zamitnout registraci ptipravku Jelrix k [é¢bé defektd chrupavky v kolennim kloubu u pacientd
s pfiznaky.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze jeji rozhodnuti
je zalozeno na informacich, které obdrzela od agentury.

Jaké jsou disledky stazeni Zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Jelrix podavan v ramci lécby
z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala agenturu, ze neprobihaji zadné klinické studie ani programy, v nichz je
pripravek Jelrix podavan v rdmci 1ééby z humannich dvodd.
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