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Epoticsig Kol 0avVTNGELS GYETIKA UE TNV ELGIYNGT YO ATOPPIYT) TG AiTN6NG Yid
yopfynon adelos Kvkrlopopiog
Yo T0
Gemesis
HUTEKATTAEpUIVY

2115 23 TovAiov 2009, n Emuitporty @appdakov yio AvBporivny Xpion (CHMP) dwtdnwos apvnrikn
YVOUN, EGNYOVUEVY] TNV OmOPPYN TNG aiTnomg yw yopnynorn adswg kukiogopiog 7y TO
POPUAKEVTIKO TPOTOV Gemesis Yo 0GTIKT Kol TEPLOSOVTOAOYIKT] (YOP® amtd Ta SOVTIO) AvayEVVIGT| GE
eviiikec. H etapeia mov vméPalie aitnon yw yopnynomn adelog KukAopopiag eivor 1 BioMimetic
Therapeutics Ltd.

H mapookevdotpla etorpeion ontnOnke v emavelétaon g yvoung. Xtig 19 Noeufpiov 2009, n
CHMP, Aopfavoviog vadyn tovg AGYoug o6Tovg omoiovg Paciotnke To aitnuo Tng eToipeiog,
enoveEétace TV apylkn yvoun kol emPePoaiooe amdppyn G oitnong y yopnynorn Gdelng
KuKAOQOpiaG.

T eivon To Gemesis;

To Gemesis &lval TvTOTOMWUEVT GLGKELOCIN TPOG gUPVTEVST. H gv Ady®m cuvokevacio amoteleital
OO TPOYEUGUEVT] GUPLYYO 1 OTOl0 TEPLEYEL TN OPOCTIKH OLGIO UTEKATAEPUIVI] KOl 0O KOTEALO TO
omoio TepLEYEL KokKin B-pmooptkov acPeotiov yia va ypnoorondel wg pntpa.

Y€ TOLEG TEPITTACELS EMPOKELTO Vo Y proporon0ei To Gemesis ;
To Gemesis €TpOKELTO VO, YPTGILOTONOEL Y10 TNV AVATAOCT] TOV 10TOV GE EVAAKES LE TEPLOOOVTIKG
eMelppoTo, CUUTEPIAALBAVOUEVOV OGTIKMV TEPLOSOVIIKMV EALEIUUATOV KOl TNG VPilnong odA®V.

Mow fTav n avapevéopevn dpdcn tov Gemesis ;

H 8paotiky ovcie tov Gemesis, 1 pmeEKOTAEPUivY, €lvarl ovaouvovacUEVOG avBpOTIVOG
OLUOTETAAOKOG ovénTikog Tapdyovtag (PDGF). Ot avéntikoi mopdyovieg givar npwreiveg mov
dteyeipovy tov ToAAATAOGIOGHO TV KVTTApwV. Ot apomeTolokol avéntikol mapdyovteg Spovv Gta.
KOTTAPO, TTOV GLUUETEYOVY TNV EnoDAwon Twv TANydv. H purexkamiepuivn avapevotay va dpdoet
OTMOC 0 AVACLVOVUGUEVOS aVOPOTIVOG OIOTTETAAMOKOS VENTIKOG TTapdyovtag, dleyeipovTag
TNV KOTTOPIKN OVATTUEN TOV TEPLOSOVIIKMOV 0CGTMV KUl T®V OVA®V Kol cLUBdAlovTog oty
EMOVAMOT| TOL 1GTOV.

H pmexamiepuivn mopdyetor pe po péhodo yvmootn) og «teyvoloyia avocuvovacpévov DNAx:
mopayeTal amd Eva KOTTapo mov AdpPdavet éva yovidio (DNA), 1o omoio to KaBiotd 1Kovd va Tapdyet
avOpOTIVO oOTETOAOKO ovéNTkd mapdyovta. To Gemesis ETPOKELTO VO TOPACKEVOGTEL LE AVAUIET
TOL OADUATOG TOL TEPLEYEL UMEKATAEPUIV] Pe TN PNTPO, Kol €v cvveyeia va tomobetnBel oto
TEPLOSOVTIKO EAMAEIUIO DOTE VO GUUPBAAAEL GTNV ETOVA®ON.

Th gidovg Tekunpimon vrofiOnke and TNV TapackevdoTpLa eTALpEin TPOS GTPIEN TNS AiTNONG
otnv CHMP;

Ta amoteléopata tov Gemesis eAEyyONKAY TPOTO GE TEWPOUATIKA LOVTELX TPOTOV UEAETNOOVV GE
avBpomove. Xe pia kopla peAéTn otnv omoia peteiyav 180 evilikeg pe mpoy@pMUEVT TEPLOGOVTIKY|
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voco, 10 Gemesis ovykpifnke pe 1t pRtpa povn e O Paocwds Odeiktng pétpnong g
OTOTELEGUATIKOTNTOC NTAV 1 METAPOAN otV «KAwIKY andiewn tpocpuoney (CAL) petd and 24
epdopades. H CAL amoteAei pétpo g andrelog oTnpiEng ota d6vTio amd Tov TePBAAlovTa 16TO.

Ioigg gival o1 GNUAVTIKOTEPES UVI|GLYIES OL OTTOIES 0N YNGAV GTNV ATOPPLY] TG GITNGS ViU
xopnynon doéswac kvkrogopiag ané Tnv CHMP;

H CHMP dwtonwoe tn yvoun Ot 1 koplo. pHeAETn dev KATEDEIEE TNV OMOTEAEGUOTIKOTNTO TOV
Gemesis ot Oepameio tov meprodoviikmv eareipupdtov. H CHMP ereonpoave oti, T dedopévn
YPOVIKT| GTIYUT, 1| TOPACKEVAGTPLO ETOUpEin Ogv O1€0gTE EmapKeic mANPOPOpPiec GyeTIKG e TOV Pabud
TPOSKOAAN oG NG umekamiepuivyg otovg vodoyeic PDGF kot dev giye xatadeilel emaprdg o1t t0
Gemesis 0g KAMVIKEG PLELETEG NTOV GUYKPIGIO WE TO TPOIOV Tov ENPOKELTO Vo dtotebel otV ayopd.
Emundéov, 1 CHMP e&éppace avnovyieg oxetikd pe tv mEPLEKTIKOTNTO TOL (QOPUAKOV GE
nmpooei&elc.

Q¢ ek toVTOV, TN 6edopévn ypovikn otypn, 1 CHMP Satdnwce ) yvoun 0t ta opéAn tov Gemesis
dgV VIEPTEPOVY TMV KIVOUVOV TOL GLVOEoVTAL e avTd. Xvvenmg, 1 CHMP gionynnke v andpprym
mg oaitmong yw yopnynomn adeswg kvkiopopioag yw to Gemesis. H andppiyn g CHMP
emPefordOnke katomy enaveééTaong.

Ioweg givar o1 emrTOOELS A6 TNV OTOSVPOT) TG GITNONG 6TOVS 0.60EVEIC TOV CLUPETEYOVY GE
KMVIKEG OOKIIEG 1] TPOYPARNATO. TOPNYOPTTIKNGS Xpons pe To Gemesis;
H etupio minpoeopnoe v CHMP 611 dev ovppetéyovv acbeveic oe kAviKEG OOKIHEG 1

TPOYPALLATO TOPNYOPTTIKNG XPpNoNg Le To Gemesis.
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