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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializaciéon de Jelrix (células formadoras de
cartilago, autdlogas)

TETEC Tissue Engineering Technologies AG retird su solicitud de autorizacidon de comercializacion de
Jelrix para el tratamiento de defectos del cartilago de la rodilla.

La empresa retiro la solicitud el 11 de noviembre de 2025.

La Agencia Europea de Medicamentos habia recomendado denegar la autorizacion de comercializacion
en julio de 2025. La empresa habia solicitado una revisiéon del dictamen de la Agencia, pero retird la
solicitud antes de que hubiera concluido dicha revision.

éQué es Jelrix y a qué uso estaba destinado?

Jelrix se desarroll6 como medicamento destinado a reparar defectos del cartilago de la rodilla en
pacientes con sintomas (como dolor y problemas para mover la rodilla). Se iba a utilizar en pacientes
cuyos huesos habian terminado de crecer y que tenian defectos que median entre 2 y 12 cm? de
superficie.

Jelrix es una dispersién y solucion para implantacién que contiene células formadoras de cartilago,
preparadas a partir del propio tejido del paciente.

éComo actua Jelrix?

El cartilago de la rodilla puede lesionarse debido a un accidente, como una caida o una lesién
deportiva. Jelrix contiene células de cartilago sano obtenidas del propio paciente y, por tanto, solo se
iba a utilizar para tratar al paciente para el que se habia preparado. Una vez implantadas en el
cartilago de la rodilla del paciente, se esperaba que estas células se adhirieran a la zona del defecto y
generaran tejido nuevo, con el fin de reparar los defectos de la articulacion de la rodilla.

éQué documentacion presento la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd los resultados de un estudio principal en el que participaron 100 adultos y
adolescentes a partir de 14 afios de edad con defectos del cartilago de la rodilla y cuyos huesos de la
rodilla habian terminado de crecer. Todos los pacientes recibieron Jelrix; el criterio principal de
valoracién de la eficacia fue la puntuacién de resultados de lesiones de rodilla y osteoartritis (KOOS),
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que evalla la gravedad de sintomas como el dolor, el impacto en la vida diaria, el deporte y otras
actividades fisicamente exigentes, asi como la calidad de vida. Se puntla en una escala de 0 a 100 (en
la que 0 corresponde a los sintomas mas graves y 100 corresponde a la ausencia de sintomas).
Ademas de recibir Jelrix, los pacientes del estudio se sometieron a cirugia y recibieron rehabilitacion.
No se cred ningln grupo comparativo en este estudio principal.

La KOOS la determinaron los propios pacientes 24 meses después del tratamiento y se comparé con
los resultados de otro estudio en el que los pacientes se trataron con la técnica de microfractura (un
tipo de cirugia que se utiliza para corregir defectos del cartilago).

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La evaluacion inicial concluyd el 24 de julio de 2025, y la Agencia Europea de Medicamentos
recomendd denegar la autorizacién de comercializacién. La empresa habia solicitado una revisién de la
recomendacion de la Agencia, pero retird la solicitud antes de que hubiera concluido dicha revision.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

En el momento de la evaluacion inicial, la Agencia tenia reservas debido a la falta de datos que
respaldasen la idoneidad del proceso de fabricacion y su estrategia de control para garantizar que la
calidad del medicamento cumplia los estandares exigidos. Ademas, no se pudo concluir que los efectos
positivos observados en la KOOS fueran atribuibles a Jelrix, ya que las personas que participaron en el
estudio podrian haber mejorado gracias a la cirugia y la rehabilitacion que recibieron, y no al
tratamiento con Jelrix.

Por consiguiente, la Agencia considerd que los beneficios de Jelrix no superaban a los riesgos y
recomendd denegar la autorizacion de comercializacion de Jelrix para la reparacion de defectos del
cartilago de la rodilla en pacientes con sintomas.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declard que su
decision se basaba en la informacién recibida de la Agencia.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos o programas de uso compasivo?

La empresa informd a la Agencia de que no hay en estos momentos ningln ensayo clinico ni programa
de uso compasivo en curso con Jelrix.
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