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Kysymyksid ja vastauksia suosituksesta evata myyntilupa
ladkevalmisteelta
Gemesis
bekaplermiini

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 23. heindkuuta 2009 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epaamisté luiden ja periodontaalisen (hammasta ympérdivan) alueen uudentumiseen
aikuisilla tarkoitetulta ld&kevalmisteelta Gemesis. Myyntilupaa hakenut yhtié on BioMimetic
Therapeutics Ltd.

Hakija pyysi lausunnon tarkistamista. Tutkittuaan pyynnon perustelut ladkevalmistekomitea kasitteli
asian uudelleen ja vahvisti myyntiluvan hylkdamisen 19. marraskuuta 2009.

Mitad Gemesis on?
Gemesis on implanttisarja. Sarja koostuu esitéytetysta ruiskeesta, joka sisaltda vaikuttavaa ainetta
bekaplermiinia seka astian ,joka siséltaa beetatrikalsiumfosfaatti-jyvésid matriisina kéytettavéksi.

Mihin Gemesista oli tarkoitus kayttaa?
Gemesista oli tarkoitus kéayttaa aikuispotilailla kudoksen uudistamiseen hampaita ympéaroivissa
vauriokohdissa mukaan lukien vauriot ympéroivéssa luussa ja taakse vetéytyneissé ikenissa.

Miten Gemesisin odotettiin vaikuttavan?

Gemesisin vaikuttava aine bekaplermiini on ihmisen verihiutaleesta johdettu rekombinantti
kasvutekija (PDGF). Kasvutekijét ovat proteiineja, jotka stimuloivat soluja lisdédntymaén.
Verihiutalekasvutekijét vaikuttavat soluihin, jotka osallistuvat haavojen paranemiseen. Bekaplermiinin
odotettiin vaikuttavan samalla tavalla kuin ihmisen verihiutalekasvutekijan, joka stimuloi solujen
kasvua luussa ja ikenissd hampaiden ympérilla ja auttaa kudosta paranemaan.

Bekaplermiinia valmistetaan ns. yhdistelma-DNA-menetelmaa kéyttéen: bekaplermiini tuottaa solu,
joka siihen lisatyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan ihmisen verihiutalekasvutekijéd. Gemesistéd
oli tarkoitus valmistaa sekoittamalla bekaplermiinid sisaltdvaa liuotinta matriisiin, joka oli tarkoitus
asettaa hampaiden ympérilla oleviin vauriokohtiin paranemista edistdmaan.

Mita asiakirjoja yhti6 on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Gemesisin vaikutuksia on testattu koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisill4. Yhdessé
paatutkimuksessa, johon osallistui 180 pitkalle edennytté periodontaalista tautia sairastavaa aikuista,
Gemesista verrattiin pelkkadn matriisiin. Tehon padasiallinen mittari oli ‘kliinisen kiinnitystason’
(CAL) muutos 24 viikon jalkeen. CAL on arvo, jolla mitataan sitd, mink& verran hammas on
menettédnyt ympardivan kudoksen suomaa tukea.

Mitka olivat tarkeimmét syyt, joiden vuoksi ladkevalmistekomitea (CHMP) péatti evaté
myyntiluvan?

Laakevalmistekomitea katsoi, ettd paatutkimuksessa ei onnistuttu osoittamaan, ettd Gemesis oli
tehokasta periodontaalisten vaurioiden hoitamisessa. Ladkevalmistekomitea huomautti, etta yhtiolla ei
téssa vaiheessa ollut tarpeeksi tietoa siitd, kuinka lujasti bekaplermiini sitoutuu PDGF-reseptoreihin ja
etta se ei osoittanut riittavalla tavalla, etta kliinisissa kokeissa kaytetty Gemesis oli vertailukelpoinen
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sen tuotteen kanssa, joka oli tarkoitus tuoda markkinoille. Laékevalmistekomitea oli myds huolissaan
havaituista tuoteperaisista epapuhtauksista.

Laakevalmistekomitea katsoi, etteivat Gemesisin hyodyt tuolloin olleet suuremmat kuin sen riskit.
Néin ollen la&kevalmistekomitea suositteli Gemesisin myyntiluvan epadémistd. Ladkevalmistekomitean
Kielteinen kanta vahvistettiin uudelleenkasittelyn jalkeen.

Mité seurauksia epadmisesta on potilaille, jotka ovat olleet Gemesisia koskevissa kliinisissa
tutkimuksissa tai erityisluvallisen kaytén ohjelmissa?

Yritys ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei Gemesista kayttavissa kliinisissa kokeissa tai
erityiskayttoohjelmissa ole mukana potilaita.
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