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Otazky a odpovédi tykajici se doporuceni zamitnuti registrace
pripravku
Gemesis
bekaplermin

Dne 23.¢ervence 2009 Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) piijal zaporné stanovisko ve véci
registrace 1écivého pripravku Gemesis uréeného ke kostni a periodontalni regeneraci u dospélych —
doporuéil registraci tohoto pripravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost BioMimetic
Therapeutics Ltd.

Zadatel pozadal o pfezkouméni stanoviska. Po zvaZeni odtivodnéni této zadosti vibor CHMP
opétovné prezkoumal své plivodni rozhodnuti a dne 19. listopadu 2009 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Gemesis?
Pripravek Gemesis je sada pro implantaci. Sada se sklada z predplnéné stiikacky obsahujici 1é¢ivou
latku bekaplermin a kaliSku obsahujiciho granule B-trikalcium fosfatu k pouziti ve formé matrix.

Na co mél byt pripravek Gemesis pouZivan?
Pripravek Gemesis mél byt pouzivan k regeneraci tkani u dospélych trpicich defekty ozubice, vcetné
defektti okolni kostni tkané a tistupu dasni.

Jak mél pripravek Gemesis piisobit?

Léciva latka v pripravku Gemesis, bekaplermin, je rekombinantni lidsky destickovy rustovy faktor-BB.
Rustové faktory jsou bilkoviny, které stimuluji mnoZeni bun€k. Destickové ristové faktory ptisobi na
buriky, které se podili na hojeni ran. Bekaplermin mél ptisobit stejnym zptsobem jako lidsky
destickovy rustovy faktor, mél stimulovat rist bunék v kostech a dasnich ozubice a napomahat hojeni
tkani.

Bekaplermin se vyrabi metodou oznacovanou jako ,,technologie rekombinantni DNA®: je vytvafen
burikou, do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat lidsky destickovy riistovy
faktor. Ptipravek Gemesis se mél ptipravovat smichanim roztoku s obsahem bekaplerminu a matrix,
ktery se mél nasledn¢ aplikovat do defektu ozubice, ¢imz mél napomahat hojeni.

Jakou dokumentaci piedloZila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své zZadosti?

Uginky ptipravku Gemesis byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Pripravek Gemesis byl srovnavan s matrix podavanym samostatn¢ v ramci jedné hlavni studie
zahrnujici 180 dospélych s periodontalnim onemocnénim v pokrocilém stadiu. Hlavnim méfitkem
ucinnosti byla zména tzv. urovné klinického navazani (CAL) po 24 tydnech. Pomoci CAL se méfti
ztrata podpory zubti v okolni tkani.

Jaké byly hlavni duvedy, na jejichZ zakladé vybor CHMP doporucil registraci zamitnout?
Vybor CHMP zastaval nadzor, ze hlavni studie neprokazala ucinnost pfipravku Gemesis v ramci lécby
periodontalnich defekti. Vybor CHMP poznamenal, Ze spole¢nost neméla v dané dob¢ dostatek
informaci o tom, jak silna je vazba bekaplerminu na receptory PDGF, a zaroven dostatecné
neprokazala, ze ptipravek Gemesis pouzivany v klinickych studiich je srovnatelny s pfipravkem, ktery
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mél byt uveden na trh. Vybor CHMP rovnéz vyjadtil obavy ohledn¢ hladiny necistot pfitomnych

v ptipravku.

Vybor CHMP tedy v dané dob¢ zastaval nazor, ze ptinosy piipravku Gemesis nepfevysuji jeho rizika.
Proto doporucil registraci pripravku Gemesis zamitnout. Po pfezkoumani svého stanoviska vybor
CHMP zamitnuti potvrdil.

Jaké jsou dusledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do
programu, v nichzZ je piipravek Gemesis podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi
(na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, ze v soucasné dobé neprobihaji zadné klinické studie pfipravku
Gemesis ani programy, v nichz by byl tento pfipravek podavan v rdmci zvlastni 1écby z humannich
divodi.
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