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Spargsmal og svar vedrgrende anbefalingen af afslag pa ansggningen om
markedsfgringstilladelse
for
Gemesis
becaplermin

Den 23. juli 2009 vedtog Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (CHMP) en negativ udtalelse,
der anbefalede afslag pa ansegning om markedsforingstilladelse for leegemidlet Gemesis til
knogleregeneration og periodontal regeneration (veevet omkring teenderne) hos voksne.
Virksomheden, som ansegte om tilladelse, er BloMimetic Therapeutics Ltd.

Ansggeren anmodede om en revurdering af udtalelsen. Efter at have dreftet begrundelserne for denne
anmodning revurderede CHMP den oprindelige udtalelse og bekraftede anbefalingen af afslag pa
ansegningen om markedsforingstilladelse den 19. november 2009.

Hvad er Gemesis
Gemesis er et szt til implantat. Settet bestdr af en fyldt injektionssprejte indeholdende det aktive stof
becaplermin og et bager indeholdende granulat af B-tricalciumfosat, der skal anvendes som matrice.

Hvad forventedes Gemesis anvendt til?
Gemesis forventedes anvendst til at regenerere vav hos voksne med defekter omkring teenderne,
herunder defekter i det omgivende knoglevev eller 1 form at tilbagetrukket tandked.

Hvordan forventedes Gemesis at virke?

Det aktive stof i Gemesis, becaplermin, er en rekombinant human trombocytderiveret vaekstfaktor
(PDGF). Vakstfaktorer er proteiner, der stimulerer celler til at dele sig. Trombocytderiverede
vaekstfaktorer virker pa celler, der medvirker til sarheling. Becaplermin forventedes at virke pad samme
made som human trombocytderiveret vaekstfaktor og derigennem stimulere cellevaeksten i knogler og
tandked og fremme ophelingen af vavet.

Becaplermin produceres via en metode, der er kendt som “rekombinant DNA-teknologi”: det
produceres af gaerceller, der har fiet indsat et gen (DNA) og derved sattes i stand til at producere
human trombocytderiveret veekstfaktor. Gemesis skulle have varet fremstillet ved at blande
oplesningen indeholdende becaplermin med matricen, som herefter skulle have varet implanteret i
defekten omkring teenderne for at fremme helingen.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af Gemesis blev forst afprovet i forsegsmodeller, inden de blev undersegt hos
mennesker. | en hovedundersggelse med deltagelse af 180 voksne med fremskreden periodontal
sygdom blev Gemesis sammenlignet med matricen alene. Behandlingens virkning blev hovedsagelig
bedomt ved @ndringen i ‘klinisk faestningsniveau’ (CAL) efter 24 uger. CAL er et mal for tabet af
stotteveev omkring teenderne.
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Hvori bestod de vigtigste betaenkeligheder, som farte til, at CHMP anbefalede at give afslag pa
ansggningen om markedsfgringstilladelse?

Det var CHMP’s opfattelse, at det i hovedundersggelsen ikke lykkedes at pavise, at Gemesis var
effektivt til behandling af periodontale defekter. CHMP bemarkede, at virksomheden pa dette
tidspunkt ikke havde tilstreekkelige oplysninger om, hvor steerkt becaplermin binder sig til PDGF-
receptorer, og ikke i tilstreekkelig grad dokumenterede, at Gemesis ved anvendelse i kliniske
undersggelser var sammenligneligt med det legemiddel, som skulle markedsferes. CHMP havde ogsé
betaenkeligheder med hensyn til niveauet af produktrelaterede urenheder.

Pé davarende tidspunkt var CHMP derfor af den opfattelse, at fordelene ved Gemesis ikke opvejede
risiciene. CHMP anbefalede derfor at give afslag pd ansegningen om markedsferingstilladelse for
Gemesis. CHMP’s afslag blev bekreftet efter revurderingen.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske undersggelser med
Gemesis eller i programmer for anvendelse af Gemesis med serlig udleveringstilladelse?
Virksomheden har til CHMP oplyst, at der pad nuvarende tidspunkt ikke gennemferes kliniske
undersogelser eller programmer for anvendelse med s&rlig udleveringstilladelse for Gemesis.
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